
"УТВЕРЖДАЮ" 
1̂ еральный директор 

АО "ЭКОлаб"

Ю. Гашенко 
^  2024 г.

^35001

Макет маркировок

Набор реагентов Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения карбапенемаз КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в

бактериальной колонии из культуры 
«ИХА-САЯВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

ТУ 20.59.52-368-70423725-2024



Образцы маркировки

АО “ЭК О лаб’Для учр*жд«ний здравоохранения 
Для профвесионального применения
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая для качественного определения 
карбапенемаэ КРС. ОХА, VIM, IMP и NOM в бактериальной колонии иэ культуры 

" И Х А - C A R B A - S "  по т у  2 0  69  5 2 -3 6 8 -7 0 4 2 3 7 2 5 -2 0 2 4 »

Состав набора;
Тест-кассета 
Флакон-капельница
с буферным раствором (БР) 1  шт.(0,5 мл)
Пипетка Пастера (Изделия для лабораторных исследований 
из полимерных материалов: 1 .Пипетки серологические и для 
переноса жидкостей (Пастера); РУ Ni ФСЗ 2012/11867)
Пробирка иикроцентрифужная (Изделия для лабороторных 
исследований из полимерных материалов: З.Пробирки, 
в том числе вакуумные, криопробирки, микроцентрифужные, 
конические,цилиндрические, е наполнителями (сепараторами 
антиконыогяторами, зондами и транспортными средами);
РУ NB ФСЗ 2012/11857)
Инструкция по применению 
Паспорт

(^ЭК О лаб  АО "ЭКОлаб"

«ИХА-САРВА-5»
Тест-кассета

(^ЭК О лаб АО "ЭКОлаб"

1  шт.

1 шт.

1 шт. 
1  шт.
1  шт.

ТУ 20.59.52-368-70423725-2024
РУ N8 ___
Комплект Nei ют 01 

Г*'! 2024.01.09

S  2026.02.09 
Контрольный NB: 27

[l o t ] 0 1  2  2 0 2 6 . 0 2  [ ^  ( § ) ? •4
яГс

Г «Г | 76.01,1

(2) []^ А
W

(»  ЭКОлаб АО "ЭКОлаб" 
Пипетка Пастера (Изделия для 
лабораторных исследований из 

полимерных материалов: 1.Пипетки 
серологические и для переноса 

жидкостей (Пастера);
РУ № ФСЗ 2012/11857)

Пробирка микроцентрифужная 
(Изделия для лабороторньк 

исследований иэ по#ммернье( материалов.
3  Пробирай, в том числе вакуумные, фиопробирт, 

ыифоцентрифухные. коничесзв)е.цмлиндричесте. с 
наполнителями (сепараторами.актммоныогаторами, 

зондами и транслортньам! средами);
РУ Г* ФСЗ 20 12/118 57)

Флакон-капельница 
с буф ертъш  раствором (БР) 
0,5 I
(ют) 0 1  L^2O26 0 2

Начальник НПО ИХТС Акиншинина Ю.А.

СОГЛАСОВАНО:

Начальник ОБТК Морозова Т.В.



Образцы маркировки

АО “Э К О лаб ’
Дгй учреждений эдревоохренений 
Длй лрофесеионвльпого применения
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая для качествемиого определемия 
карбапенемаэ КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в бактериальной колонии из культуры 

" H X A - C A R B A - 5 "  по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»
Состав набора:
Тест-квссет. 1  шт. 1^ . 20,59.52-388-70423725-2024
Флакон-келельнице
с буферным равтвором (БР) 1 шт.(0,5 мл)
Пипетка Пастера (Изделия для лабораторных исследований 
и» полимерных материалов: 1 .Пилетш серологические и для 
переноса жидкостей (Пастера); РУ № ФСЗ 20 12/116 57) 1  шт
Пробирка микроцентрифужная (Изделия для лабороторных 
исследований из полимерных материалов: ЗЛробирки, 
в том числе вакуумные, криопробирки, микроцантрифужные, 
конические,цилиндрические, с наполнителями (сепараторами, 
амтиконьюгаторами, зондами и транспортными средами);
РУ N» ФСЗ 20 12/118 57) 1  шт,
Инструкция по примапанию 1 шт
Паспорт 1 шт,

РУ N* 
Комплект Nt1 LOT 03

1 ^ 1  2024.01.10

S  2026.02.10
Контрольный №: 2В 

[ « f] 76 .0 1.1

ф  Ш  А
f  па V:

(̂ Э К О ла б  АО "ЭКОлаб"

«HXA-CARBA-5»
Тест-кассета

СТОЗ 22026.02 Л
зв*с

(̂ Э К О ла б  АО "ЭКОлаб"
Пипетха Пастера (Изделия для 
лабораторных исследований из 

полимерных материалов: 1.Пипетки 
серологические и для переноса 

жидкостей (Пастера);
РУ № ФСЗ 2012/11857)

(^ЭК О лаб АО "ЭКОлаб"
Пробирка микроцентрифужная 

(Изделия для лабороторных 
исследований из полимерных материалов;

3 Пробирт, в том числе вакуумные, криопробирш, 
микроцентрифутые, ионичесп«е.цмлиндричеса*е, с 
наполнителями (сепаратораии.антмконыогаторами. 

зондами и транспортньми средами).
РУ N1 ФСЗ 20 12/11857)

с  буф ерньм  раствором (БР)
0.5 мл
М О З  22026 02 А

Начальник НПО ИХТС 

СОГЛАСОВАНО:

- 7 # - Акиншинина Ю.А.

Начальник ОБТК Морозова Т.В.



Образцы маркировки

АО “Э К О лаб’
Для учреждений эдравоохренений 
Для профессионального применения
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая для хачестаенного определения 
карбапенемаз КРС, ОХА. VIM, IMP и NDM в баю-ериальной колонии из культуры 

■ • И Х А - С А Р В А - 5 ‘' по т у  20.59.52-368-70423725-2024»
Состав набора:
Тест-кассета 20 20.59.52-368.70423725.2024
Флакон-капельница
с буферным раствором (БР) 1 шт.(5,0 мл)'

(^ЭК О лаб  АО "ЭКОлаб"

«ИХА-САКВА-5»
Тест-кассета

Пипетка Пастера (Изделия для лабораторных исследований 
иа полимерных материалов: 1 .Пипетки серологические и для 
переноса жидкостей (Пастара): РУ Nt ФСЗ 2012/11657) 
Пробирка микроцвнтрифужная (Изделия для лабораторных 
исследований из полимерных материалов: 3.Пробирки, 
е том числе вакуумные, криопробирки, микроцемтрифужные, 
конические,цилиндрические, с наполнителями (сепараторами, 
антиконьюгаторами, зондами и транспортными средами): 
РУМвФСЗ 2012/11867)
Подставка под михропробирки 
Инструкция по применению 
Паспорт

Р У  м*
^Комплект N32 lot 02 

2024.01.06

201UT.Q 2026.02.09

Контрольный №: 28

[l o t ] 0 2  8  2 0 2 6 . 0 2  ® 4 яГс

^ЭКОлаб АО "ЭКОлаб"

20 шт. 
1  шт.
1 шт.
1 шт.

ГЙЁГ| 76.01.2

а "
f  c a w ,20

Пробирка иикроцектрифужная
(Изделия для лабороторньк 

исследований из полимериьсс материалов: 
З.Пробирки, в том числе вакуумные, криопробирю!, 

миц>оцентрифужные, коиичеоме,цилиндрические, с 
наполнителями (сепараторами.антмконыогаторами. 

зондами и транспортньми средами);
РУ N3 ФСЗ 2012/11867)

( ^  ЭКОлаб АО "ЭКОлаб"
Пипетка Пастера (Изделия для 
лабораторных исследований из 

полимерных материалов; 1 .Пипетки 
серологические и для переноса 

жидкостей (Пастера):
РУ № ФСЗ 2012/11857)

с буферным раствором (БР)
5.0 мл А|ют|02 82026.02 /1\

Начальник НПО ИХТС 

СОГЛАСОВАНО:

Акиншинина Ю.А.

Начальник ОБТК Морозова Т.В.



Образцы маркировки

АО “Э К О лаб’
«Тест-система иммунохроматографичеосая для качественного определения 

карбапенемаэ КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в бактериальной колонии из культуры 
• 'И Х А - С А Р В А - 5 "  по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Состав набора;
Т * с т -« с м т . 20 шт1Г, 20.59.52-308-70423725-2024Флак0и-14ПВ/1»ницВ
с буфьрнь»! раствором (БР) 1ш т.(5.0м л)'
Пипетка Пвстара (Иадалия для лабораторпых исследований 
и* полимерных материалов: 1 .Пипетки серологические и для 
переноса жидкостей (Пастера); РУ Nt ФСЗ 2012/11857)
Пробирка микрочентрифужная (Иэдалия для лабороторнек 
исследований иа лолимернем материалов. З.Пробирки, 
в тон числе аакуунне1е. криолробирки, иикроцентрифужные. 
конические,цилиндрические, е наполнителями (сепараторами, 
антикопкогаторани, юндами и транспортнь1Ни средами),
РУМ яФ СЭ2012/11857) 20 шт
Подставка под микропробирки 1  шт.
Инструкция по применению 1  шт.
Паспорт 1  шт.

Ру Ni _
^Комплект Ni2 LOT 04 

2024.01.10

20 ш т .Ц  2026.02.10

Контрольный N1 : 30

[ щ ]  76.01.2

ф  \Ш\ А

f

(^ЭК О лаб  АО 'ЭКОлаб*

«ИХА-САКВА-5»
Тест-кассета

[^04 2 2026.02 4
($)Э/(О лаб АО -ЭКОлаб"

Пробирка мнкроментри<{1ужная
(Иаделия для пабороториьк 

исспедованм1 нэ полимерньп мзтермалое;
3  Пробмрм. в том числе вакуумяне, фислробмрм).

а  V,,
натмлнителтши (сепараторами.антмвжыогатораии.

— Л---- и транслортньаяи средами);
РУ №  ФСЗ 2012/11857)

(¥  ЭКОлаб АО "ЭКОлаб" 
Пипетка Пастера (Изделия для 
лабораторных исследований из 

полимерных материалов; 1 .Пипетки 
серологические и для переноса 

хмдкостей (Пастера):
РУ № ФСЗ 2012/11857)

(¥ЖОя»в Ю’ЭКОгеб'
Фпакон-«апелым|а 

с буфармнм раствором (БР)
5 0 ил А

22026  02 / 1Л|ют|04

Начальник НПО ИХТС 

СОГЛАСОВАНО: 

Начальник ОБ ГК

Акиншинина Ю.А.

Морозова Т.В.



Макет маркировки транспортной тары

I

АО “Э К О лаб ’1̂ ,ЭК0лаб
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматограф/ческая для качественного определения 
карбапемемаз КРС, ОХА ViM, IMP и NDM в ба1Стериальной колонии из культуры 

"ИХА-САКВА-5" по ТУ 2009 52-368-70423725-2024»

Комплект №1
ТУ 20.59.52-Звв-70423725-2024 
РУ N1

|ЙЁр [ 76.01.1 Контрольный №: 27 Количество: 196
т а  01
хранить при температуре от 2 до 30 
Транспортирорать при температуре от 2 до 30®С
Ф 1  2024.01.09 

2  202в.02.09

IV D

АО “Э К О лаб”

Медицинское изделие 
для диагностики 

ин витро

АО “ЭК О лаб’

Начальник НПО ИХТС 

СОГЛАСОВАНО: 

Начальник ОБТК

ж Акиншинина Ю.А.

Морозова Т.В.



Макет маркировки транспортной тары

АО “ЭК О лаб’(^ ЭКОлаб
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая для качественного определения 
карбапенемаэ КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в баю-ериальной колонии иэ культуры

"MXA-CARBA-5" п о т у 20 5952 -3 6 8 -7 0 4 2 3 7 2 5 -2 0 2 4 »  

Комплект №2
ТУ 20.59 52-565-70423725-2024 
РУ Nt

@ 76.01.2 Контрольный №: 28 Количество: 16 
02

Хранить при температуре от 2 до 30 С 
Транспортировать при температуре от 2 до 30
c r Q  2024.01.06

АО “ЭК О лаб’

АО “ЭК О лаб”

IV D

Медицинское изделие 
для диагностики 

ин витро

Начальник НПО ИХТС 

СОГЛАСОВАНО: 

Начальник ОБТК

Акиншинина Ю.А.

Морозова Т.В.



Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 

/  лист
SKTOP АО "ЭКОлаб"

Ташенко Т.Ю.



АО «ЭКОлаб»142530 Московская обл., г.о. Павлово-Посадский, г.Электрогорск, ул. Буденного, д.1
e-mail: ekolab-sekretar@maiLru, Сайт: www.ekolab.ru 

Тел: 8-800-333-33-47 
ИНН: 5035025076, КПП: 503501001

^ Э К О л а б

«УТВЕРЖДАЮ»

ьныи директор 

О «ЭКОлаб» 

.Ю. Гашенко

'03500>̂ ^

Набор реагентов
Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая 

для качественного определения карбапенемаз КРС, ОХА, V1M, IMP и NDM в
бактериальной колонии из культуры 

«HXA-CARBA-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Фотографии МИ



Фотографические изображения общего вида 
Набора реагентов «Тест-система иммунохроматографическая 

для качественного определения карбапенемаз КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в
бактериальной колонии из культуры 

«ИХА-САКВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Комплект №1 Серия 01, дата изготовления 2024.01., годен до 2026.02

____ Тел 8(800)333-33.47: Буденного, д. I.

ПАСПОРТ № 27
б *̂"чественноп>’1)праделения*мр'й̂п?не*̂1зК̂^

-к.ер„.льн«й колонки к ул ь^рь, « « X A - C A R f i T f e ^

no При»*'

........ ,TV̂0
«ИХА-

'У20.59.52-368-7042372Я^2024Yfd
•м п л ек т М !
серии 0 1  ’.у-

1ммеиоаанне ко м п о Я ^ тд  
—X̂MKTepHCTHK̂ity 
кассетя -  контеШмр из 
•м  размером 70x20 мм с 
ГИЯМИ дла анесения 

** для аналнтическоЯ 
'ОДержаии1й тввуовую

K ex .Jft 76 .0 1.1 
Л т а  нэготоалемия: 
< оден до: 20 2 4 .0 1.0 9

2026.02.09

- ______ _______  Результат

аналитической зоны 'с о м *  “ Для
полоску. Упакован в mu'” тестовую
размером 120x70 мм пакет

Соответствует



Комплект №1 Серия 03, дата изготовления 2 0 2 4 .0 1 годен до 2026.02

W
й  АО "ЭКОлав”

........... .............. ...  обдасту г.о. Пцж>ю-Посцс»»»й. г. Элеюрогорси. уя. Буденного, д-1
ЮриД1Р««с»иЯ u p w : o6««nfV г.о, Пилово-Посмский, г. SjKinporopcs. ул. Буалиного. д-U

ilecro проимоастм- \425fV. ^®^2||(в00)ЗЗЗО З-47; ekolaO-sekretar^rMil.ru.

ПАСПОРТ Л к 29
Набор рмге»ггов «Тсстчнстема иимуножтоматографнчоская для 

качсстяеыного oflJlcдeлeння кярбяпснемаз М>С. ОХА, VIM, IMP н NDM в 
бактериальной колоШН **i культуры <(ИХА-САКВА*5»  по ТУ 20.59.52>368*70423725*

2024*.

ИНСТРУКЦИЯ 
по фименению набора реагентов

«Ткт>систем8 иммутхроиатофеф*'̂ *̂ 
для качесгеемного опредепения карбапвнемаз КРС, ОХА, 
V1M, IMP и НОМ в бахтермальной холонии из хульт)̂  •ИХА*САЯВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725*2024t

ТУ 20.59.52-36в-71М23725а 024 
»УЛ w ;
Гомвлскт 7Й1 
tcepRH 03

KarJA 76.01.1 
Дата нзготовдеиия: 
Годен до:

2024.01.10
2026.02.10

,Ъввгеят»в ВРЯ те*<нературе от 2*С до 30*С а течение 25 месяаев.
в в я и я м в в я в в  hombiA b^

ХВВВК ТВ»ЯС Л 1В^
Опвеанне Р езультат

К01ПТМЛЯ
лчевссата - к о т я й ^  из 
стмка размером 7 0 х ^ м м  с 
-рстмми для ||рсеиня 
зш  н для анапктшвекой 

содержащий тортовую 
ку;

Контейнер из пластнка размером 70x20 мм с 
отаерстнямн для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестоаую 
полоску. Упаю ван в индивидуальный пакет 
размером 120x70 мм ю  фольги алюминиеаой 
вместе с влагопоглотителем

С о о тветствует

>и>каоельиипя с 
1ЫМ раствором ,^SP) - 
овый фШнсои*
« «  L
5|Ы1) . т !

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 0,5 мл буферного раствора, без 
о са д и  кян хлопьевидной суспенэки

С о ответствует

Пастера (Щ Йеяня

ш нй из полнЙ ^ньрс 
>в: 1 .  Пипетки 
жкне и для

Однораэоааа пластиковая пи пети  для 
внесения исследуемого образца, 
неградуироаанная

С оответствует

Р У  T f c E i S
> о д в о А о в в я  
пяпепоНр для

пластиковая пробирка 
АЛЯ подготовки

Соответствует



Комплект №2 Серия 02, дата изготовления 2 0 2 4 .0 1 годен до 2026.02

%  А О  "Э К О л аб "
кЪнхияескмй инее-142530, М оркисш обл1т ,  г.о. Пмло*>-Лосалс1ШЙ. г.Элсггрогорск, уя. Вудениою. л  I 

о б ш ^ , го. П ом ооо-П ^киЯ . г  Эмгрогорск уя. Б у»и«™ , д  Л  
место прота ». ^  J(SO0)333-33-47; ekoIab-sekreiar@muJju

Набор pea: 
определенна

ПАСПОРТ №28
естчветема иммунохроматографическаядля 1сачествемного

___________ J КРС, ОХА, VIM, IMP н NDM в бакгернальной колонии ю
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Фото коробки (не в сборе) набора реагентов 
Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного 
определения карбапенемаз КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в бактериальной колонии из 
культуры «ИХА-САКВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Комплект №1



Фото коробки (не в сборе) набора реагентов 
Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного 
определения карбапенемаз КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в бактериальной колонии из 
культуры «ИХА-САКВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Комплект №2



Компоненты набора реагентов " ИХА-САКВА-5»

1 ^  tWAOЯ Фрштп
ймб А0*Ш~  cmA-CARBA5i 

ŵiKDii капелыш
с 6уфер1Ы1р ■'>Ц|Ным растворе*’
0.5 мл 'I*
[L^03 2г dags 2202^ ^

Тест-кассета (фото №1)

Флакон-капельница с БР для 
Комплекта №1 (фото №2)

Флакон-капельница с БР для 
Комплекта №2 (фото №3)

Пробирка микроцентрифужная 
(фото №4)



Примечание: Компоненты набора реагентов «ИХА-САКВА-5» (Фото 3; Фото 5) -медицинские 
изделия, зарегистрированы в установленном порядке и имеют регистрационные 

удостоверения, предусмотрены для использования в комбинации с Медицинским изделием.

Фото 3 - Пробирка микроцентрифужная (Изделия для лабораторных исследований из 
полимерных материалов: 3.Пробирки, в том числе вакуумные, криопробирки, 
микроцентрифужные, конические, цилиндрические, с наполнителями (сепараторами, 
антиконьюгаторами, зондами и транпортными средами); РУ № ФСЗ 2012/11857).
Фото 5 - Пипетка Пастера (Изделия для лабораторных исследований из полимерных 
материалов: 1 .Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера); РУ № ФСЗ 
2012/11857).



I
Фотографическое изображение транспортной тары

Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного 
определения карбапенемаз КРС, ОХА, VIM, IMP и NDM в бактериальной колонии из 

культуры «ИХА-САНВА-5» по ТУ 20.59.52-368-70423725-2024»

Генеральный директор АО «ЭКОлаб Т.Ю Гашенко
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