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Набор реагентов

для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом 

материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B-q»

ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

«ГепаЭК B-q» (Форма №1) Серия 01
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Набор реагентов

для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом 

материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭКВ-q»

ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

«ГепаЭКВ-q» (Форма №2) Серия 02
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«УТВЕРЖДАЮ»

Гетеральный директор 

ЗАО «ЭКОлаб» 

.-Гашенко

Набор реагентов
для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В 

(HBV) в клиническом материале методом ПЦР с гибридизационно- 

флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B-q»

Макет маркировки



ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

РУ№

№ серии: 03 «ГепаЭК B-q» (Форма №1)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом
материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B-q»

ЗАО "ЭКОлаб"
Д л я  а д м 10оо(р«пенмя

Ht6op p ta rM ta t для •ыяаланмя 
и количаетаанмго впрадалания ДНК аируса 
гапатята В (HBV) в клиничаском материале 

методом ПЦРс гибридизаииеино* 
флуорасдантной датанциаА «ГапаЭК 

"Г'впаЭК B-q" (Форма Nfl1)
ТУ 21.20.23449-7042Э726-202Э 
РУ н»
L O T 03 10010.1Л

Состав  набора;
Cuec»13>q 1 пробирка 1,1 ил
Смас»2 1 пробирка 1,1 ил
ГКО 1 лробирка 0.6 ил
ГК02 1 пробира 0,6 ил
ОКО 1 пробира 1,0 мл
вКО 1 пробирка 1,0 ил
И^етру^ч поприианаиис 1 ад

2023.01 11

202401 11 00

•2^ С

гта
т

готоппа а 9Wf) 
I ш тв р и ам  1мт«А<» ПЦР

f̂t23a$e зи-жш 
Г е п а Э К  B -q "  

г а С м е с Ы  вщ  1,1 мл

“ Г е п а З К  B -q "
гаП К О  0,5 мл “ Lr мг

> ;ж а м а  4 
^ ^ е р а Э К B-q'

^  ЛК02 0.5 и л

^  м « « -
и\>Л ПуЭ

-f т—- ам'эпяг 
'^ ™ « Р е п а Э К  B -q "

;»аису»»а М'ЗБ>аг 
"Г е п а Э К  B -q "

>»ь-

Товарный знак, наименование предприятия-изготовителя, его адрес, телефоны, условия хранения, символ 

«Медицинское изделие для диагностики in vitro» указаны непосредственно на упаковке.

Руководитель НПО ПЦР Жигалева О.Н.

Начальник ОБТК_ ^Морозова Т.В.
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ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

РУ №

№ серии: 02 «ГепаЭК B-q» (Форма №2)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом
материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B-q»

Дгм  учр«жддн»<Д ЗАО “ЭКОлаб”
Н«бор p«tr«HTOt дпя »ы11рл«иии и колич«ота«миого опр«в«ления ДНК iMpyc* 

rtrwTtm В (HBV) ■ клиническом иггериале методом ПцР 
е ги0ридиааимонно>флуор«С4ектчой детекцией

«ГелеЭК e-q» a-q" (ф орт ЫЛ2)ТУ 21.20.2S449.7CM237г^202Э
fm
LOTi 02
BIF 1100 10.1/2

Состав набора:
Смес* 19-а 1 гребирче 11 ил 
Смее»2 1 пробирке 1.1 мл 
ГКО 1 пробирке 0,6 иг
ПК02 1 пробирке 0,5 мл
ОКО 1 пробирке 1.0 мл
ВКО 1 пробирке 1.0 мл1 шт1 UJT1 ид

•2/ С
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Пгенка АПК ЛмРч-.лен1иете 
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СШ
ст

ЗАО “ЭКОлаб”Лпи профессиочелмного гриивне*>ие

небор рвегеитое для еыяапеиия и квличественногв определения ДНК еируее 
гепетите В (HBV) е кпиничеекем метериеле методом ПЦР 

е гибридивационно-флуореецентной детекцией
«ГепеЭК Вч)я

ТУ 21 20 23-34e-7CM2S726-2023 
РУ N1

02

'ОС 10 1/2

ТепаЭК В <  (форма NC)

LOT
R IF

crO2023.01.10
•2̂С■г

.18 0

2  2024.01 10 

Кочтрог.кнмй номер Na 26

^.П.ЭК'&Т
vs?

V0 *3O iF
'епаЭК B-q*^„«:ь2 1.1

Mt->| руЦ

F:paawM м-ягпг 
ПгепаЭ* B-q"

И ПКО 0.5 мл
а - tKt:

М-ЗКОгаГ
"ГепаЭк B-q" 

п п к о г  0,5 мл

»екаг»и

ТепаЭК В < ’
и ?”  ,,»1:

Товарный знак, наименование предприятия-изготовителя, его адрес, телефоны, условия хранения, символ 
«Медицинское изделие для диагностики in vitro» указаны непосредственно на упаковке.

Руководитель НПО ПЦР^^^^^^^^5̂ ^ Ж игалева О.Н.

Начальник ОБТК Морозова Т.В.



ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

РУ №

№ серии: 01 «ГепаЭК B-q» (Форма N91)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом
материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B-q»

ЗАО "ЭКОлаб"
Дпй учр«жд»И1яА эдрмоохранв»<ия

набор раагаптоа дла ■агаапания 
и количастмнного мрадаланиа ДНК вируса 
гапатита В  (HBV) •  клиничаеком матариала 

матовом ПЦР с шбрнвмзаиионно- 
флуораецамтмойдата1щиай ■ГапаЭ1С&<о» 

"ГапаЭК B*q“ (Форма Nal)
ТУ 21.20,28^в.70<2372б-20Л 
p y N l

!^-ОТ| 01 I WtP I 100.10.1/1 

Состав набора:
Смава 1 1 пробирка 1.1 мл
Смась2 1лробир1а 1,1мл
1 (̂0 1 пробирка 0,5 мл
ГЮ2 1 пробирка 0,5 мл .
ОКО 1 пробирка 1.0 мл *2чС
ВКО 1 пробирка 1,0 млЛ-ст>у<̂а погрииаи«н1М 1 иг

2023.01 10

-Г
•1^ С

202А

.WI IW

ОНО \ ^ о с

I IVDI
cm

)ЭКОпа6 ЗАО*экОлаР
Ip^carwT» АЯЛ вмшмм1« и I

|ДНК|

A m f i i i i  «ГапаЭК __ту>1»»ття>»-7пэ, твага<0̂ у̂ *1)
г̂ и**1*

- И

__
ТепаЭК В ч]"|м|Смесь1В-о 1.1 Mf̂

ГгД

J W K w r 
епаЭК В < ‘

г а С м а с ь г  1,1 мл

• х Ь

>>М ^я0

"ГепаЭК B-q”
П1Ю 0,5 мл

ПуВ

"ГепаЭК B-q*'
^ П К 0 2  0.5 МЛ

^̂НЭа* асэямг 
"ГепаЭК B-q"

г а  ОКО 1.0 мл

^ 1 .  - .Т и

■> .3KCW* io*SfVtr

"ГепаЭК B-q" 
iBKO 1,0 мл

Товарный знак, наименование предприятия-изготовителя, его адрес, телефоны, условия хранения, символ 

«Медицинское изделие для диагностики in vitro» указаны непосредственно на упаковке.

Руководитель НПО ПЦР О.Н.

Начальник ОБТК Морозова Т.В.



ТУ 21.20.23-349-70423725-2023

РУ №

N9 серии: 04 «ГепаЭК B-q» (Форма N92)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В (HBV) в клиническом
материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией «ГепаЭК B~q»

ДлА 3£равоахр«иви1*1! ЗАО “ЭКО лаб”
Набор роагелтеа для вылалалил м келичоетмлнего опродапения ДНК вируса 

гапатита В (HBV) в клиническом матарижла методом пцр 
е гибрмдиаацмоимо^флуоросиаитной датл|щи«й 

кГапаЭК В^»
ГалаЭК В-р’  [форма N02}ТУ 21.20.2Э'-Э4в.7042Э726-2023

£Ш
LOT 04

_______100.10.1/2
Сосгаа  ндборд:
CiMculB-q 1 пробирка 1.1мл 
С«ес»2 InpoOupia 1.1 мл 
ГКО 1 пробирка 0,5 мг
ГК02 1 пробира О.б мл
ОКО 1 Гфобирка 1.0 мл
ВКО 1 лробир1а 1,0 ыя
Ппаишагдля ПЦи 1 щг
Плакка Д.1Я ПЦР-планыата 1 ил 
Ичотр/кмня 11»лрииаиаиию i u/r

•2/ С

£г£12023.01.11

2024 01 11
100

Пу5|

ст

Для профоесиэчалмного тримонанил ЗАО “ЭКО лаб”
Набор роагаитоа дпл мглвлаиия м количлстаонного огцэодаланйл ДНК амруса 

гапатита в  (HBV) а клиничаском матариала магедом DU^ 
е гибридиаациоино-флуорасиантиой датакииай 

«ГалаЭК В-д»

ТУ 21.20.23-34$-7042172вг023
0 3  С4

ш Э 100,10.1/2

'Т а г а Э К  3 -q" (ферг<»а М 2)

с£12023.01.11 •2^С^

^̂ 2024 01 11 
Контролминй чомар Нв 26

м*к«г 
«паЭК B-q**

И  Смаем 1 В-д 1,1 мл

M L - f  ГуВ

-----------  M W G «r

*̂®̂ ГепаЭКвнГ1.1 мл

■1>алря*а мококг 
ТепаЭ к B-q”

pjljlK O  0.5 МП 

м1

>JBBaF уо'жл 
"ГапаЭк B-q”

0.5 МП

»v
_ моэсмг 
ТепаЭК B-q’

02*® '■““"(.•г 
- м М  { Щ

” ГапаЭК B-q'*
г а  ВКО 1.0 МЛ И1*» мЪ

Товарный знак, наименование предприятия-изготовителя, его адрес, телефоны, условия хранения, символ 

«Медицинское изделие для диагностики in vitro» указаны непосредственно на упаковке.

Руководитель НПО ПЦР О.Н.

Начальник ОБТК____Сс ^ Морозова Т.В.
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