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Маркировка
Маркировка внешней этикетки
I. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 5 х 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 25 мл.
3) Инструкция по применению.

HDL'C dirtct FS
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II. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 5 X 80 мл;
2) Реагент 2 (R2): I х 100 мл.
3) Инструкция по применению.
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III. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 4 X 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 2x10  мл.
3) Инструкция по применению.
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IV. «Набор диагностических реагентов для количественного 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 6 X 315 тестов;
2) Реагент 2 (R2): 6x315 тестов.
3) Инструкция по применению.

in vitro определения
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HOî iHractFS BtoM vatf

Ф У

V. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2); 4 х 120 тестов
2) Инструкция по применению.

HDL-C direct FS
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VI. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 8 X 60 мл;
2) Реагент 2 (R2): 8 X 15 мл.
3) Инструкция по применению.
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Используемые символы:

HDL-C directFS Наименование изделия краткое

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

[c o n t : Состав набора

R1:
R2: Реагент 1 и Реагент 2



m L Миллилитр

V Количество тестов

S Использовать до

llVD Медицинское изделие для диагностики invitro

□a Обратитесь к инструкции по применению

Биологический риск

C€ Соответствует Европейским требованиям

Температура хранения и транспортировки

Di-Sv
Наименованиепроизводителя

Ф9унм.9т

Осторожно! Вызывает серьезные раздражения глаз и 
аллергическую реакцию кожи

ж Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

о Упаковка изготовлена из вторичного сырья

f i t Утилизировать как бытовые отходы

Информация О производителе

4iH«a««n «НМП jaran Штрихкод

Ш QR-код



BioMajes!̂ Изделие предназначено для использования на 
анализаторах BioMajesty

ге&роп& Изделие предназначено для использования на 
анализаторах Respons

Маркировка дополнительной внешней этикетки

Маркировка дополнительной внешней этикетки на упаковке изделия «Набор 
диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП 
прямым методом (HDL-c direct FS)», поставляемого на территорию РФ, которая 
наклеивается на внешнюю этикетку, содержит информацию на русском языке:

- Полное и сокращенное наименование изделия;
- Каталожный номер изделия;
- Серийный номер (Лот);
- Срок годности;
- Условия хранения (температура хранения);
- Состав изделия;
- Наименование и адрес производителя;
- Наименование и адрес авторизованного представителя в РФ
- Номер регистрационного удостоверения и дата его выдачи;
- Условные обозначения в соответствии с требованиями Директивы 98/79/СЕ: «изделие 

медицинского назначения для invitro диагностики», «читать инструкцию»;
- Символ «Биологический риск»;
- Символы, указывающие на обращение с изделием с осторожностью.

Макет дополнительной внещней этикетки на упаковке изделия для каждого варианта 
исполнения:
I. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 5 х 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 25 мл.
3) Инструкция по применению

НаОор дм пю стических реагентов для количестеето - 
го л  v№o определения холестерина ЛП8П лряиьм  м е- R | i 
годом (HOL< a tre tl FS) * - * •
К а тм  Лот

C po iгодности
хлоаия xpaHetwn »2 -  «8 *С

Состав Реагент 1 (R 1) 0 х 20 мл. Реагент 2 (R 2) 1 х 20 мл. И нструкция 
по применению 1шт
Лронжойитель ’ДиаСис Д иагностик С истемз гм о х *. Германия. D iaSyt 

O lagnouc System s GmbH. A tte  S trasse 9 .65S58 Hooneim  Germ any 
Г^)Ш тааитепь a РФ: AO "W lAKOH’ . РФ. 142290. М осяоеская обп r  nyuiHHO. ул грузовая, д  la . тел т?.49&-900.б8-Э в *7>495 .0в0-63^9  

ал. почта sa ie^diakon iaD  ги 
Ш истр  удостоеерение

^  /VD о а ф  А
II. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент I (R1): 5 X 80 мл;
2) Реагент 2 (R2): I х 100 мл.
3) Инструкция по применению.



Набор диагностических реагентов для количественно­
го In vitro определения холестерина лпеп прямым ме­
тодом (HDL-C direct FS)
Kar.Ni . Лот
Срок годности
)%лоеия хранения: +2 - чв *с
Состав Реагент 1 (R1): 5 x60 мл: Реагент2 (R2) i х100 мл. Инструп̂я 
по применению 1 шт
Г̂юняодитеяь "ДиаСис Диагностик Системз ГмОХ*, Германия. OiaSys 
Oiagnosflc Systems Gmt>H. Alte Strasse 9.65556 Holztteim Germany 
Представитель в РФ AD'AnAKOtr РФ. 142200 Московская оОп.г. 
Пущино ул грузовая, я 1а Тел +7-495-9№>-63-38. чТ-ДЭб-эвО-бб-ЗО. 
ЭЛ почта saieediakonlaO ги 
Регистр удостовере»те_______
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III. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:

О

Реагент 1 (R1): 4 х 20 мл; 
Реагент 2 (R2): 2x10  мл. 
Инструкция по применению.

1)
2)
3)

набор диагностичесни реагентов ДЛЯ копичесгаенно- 
го ■) v tro  определения холестерина ЛГСП прямым м е- la S a  
ToooM {H O t4dW etFS )
K arw  Л ог
Срок годности:
Условия хранения «2 - ч8 *С
Состав Реагент i  (R i) 4 х 20 и л  Р еагент2 (R 2) 2 х  Ю ил . инструкция 
полринененмо i  ш г
Проюеоаигелъ Ц иаС ис Д иатостик Системз ги б х* германия OiaSys 
CKapnostK Systems GmbH, am  Strasse 0  65558 Hoizheim Germany 
Преаставитель в РФ AO  'IfriM C O H ' РФ 142200 Московская oC n. г 
rtyu tre  ул грузовая д  ia . тел ч7-405-960-63-38 ч7-495-9в063-39 
ЭЯ почта, sd e e o ia ko riia b  ru 
Регистр удостоверение________
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IV. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 6  X  315 тестов;

2) Реагент 2 (R2): 6 x 3 1 5  тестов.

3) Инструкция по применению.

набор диагнос тичесио реагентов для количес таенно­
го л vitro определения холестеоина лпвп ппямым ме- 
T0t0M<KOL-c directFS)Krta Пот
Срок годности
Условм хранения *2 ■ *6  *С
Состав Патент i (RI) 6 х 315 тестов Реагент 2 (R2) 6 х 3i5 тестов 
Ннструшам по применению 1 шт
лроиэводитель ’ДиаСйС Диагностик Систем} гмох* Германия OiaSys 
OiagnoslK Systems GmOH АДе Strasse 9 65556 Hounevn Gemwiy 
Предстамтель ■ РФ АО'ДИАКОН' РФ 142290 Москсяская обл г 
DywMO ул Грухлая Д ia Тел ч7-495-980-63-36 *7-495-960-63-39 
Ml почта laM^daKowaPru 
Регистр удостоверение



V. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (ЬШЬ-с directFS)», в составе:

1) Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2): 4 X 120 тестов

2) Инструкция по применению.

Набор диагностмчесшх реагентов для количественно­
го п уйго определения талестернна ЛПВП пряиыы ме­
тодом (HOL4 direct FS)
KarNi . Лот
Срок годности
Условия хранения *2 - «8 *С
Состав Реагент т/Реагент 2 (RiAt2): 4 х 120 тестов. Инструкция по 
npiMCiieiiw 1 шт
Г^омводитель 'ДиаСис ДиагжктнкСистемэ гиох*. германия. DiaSys 
Diagnostic Systems GmbH. Aite sirasse 9 65558 Hotzhen Germany 
Представитель e РФ AO’ДИАКОН-. РФ. 142200 московская ooi r 
Луиамо ул грузовая, д  1a Тел «7-4(^-980-€3-38. «7-495'080'63-30. 
ЭЛ почта saleQdiakonlab Л1 
f^mcTp удостоверение
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VI. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 8 X 60 мл;
2) Реагент 2 (R2): 8x15 мл.
3) Инструкция по применению.

Набор диагностических реагентов для ю л и честве ж о - ^
го п  v fro  опредепення холестерина ЛПВП прямым м е- R ll'L  
тодом (HOL-C daect FS ) ^
кат м  . Лот
Срок годности
Кловия )ф анения 4-2 - т8  *С
Смтав Реагент 1 (R 1) в  х бО мл. Реагент 2  (R 2) 8  х 15 мл И нструкция 
полрименению 1 ш т.
Проиэвофгтель 'Д иаС ис Д иагностик С истем } ГММГ Германия. OiaSys 
Diagnostic system s GmbH АЛе S trasse 9 .65 558  Hoizneim . G erm any 
Преаставитель e РФ AO  ‘AHAKOH*. РФ. 142290. М осковская o f t i. r 
Пущино ул Грузовая д  la . Ten 47-495-980-63-38. 47-495-980-63-39 
ЭЛ почта saieiO dW coniab n>
F ^ ip  удостоверение

с а ф А
Используемые символы:

Биологический риск

IV D Медицинское изделие для диагностики 
invitro

т
Читать инструкцию

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

ф
Осторожно!
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Количество тестов

Маркировка внутренней этикеткикомпонентов изделия (флаконов)
Перечень символов на этикетке каждого компонента изделия зависит от варианта исполнения.

I. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 5 х 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 25 мл.
3) Инструкция по применению.
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II. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 5 X 80 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 100 мл.
3) Инструкция по применению.

HDL-cdIrtctFS
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III. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 4 х 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 2x10  мл.
3) Инструкция по применению.
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IV. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 6 х 315 тестов;

2) Реагент 2 (R2): 6 x 3 1 5  тестов.

3) Инструкция по применению.
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V. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:

1) Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2): 4 X 120 тестов

2) Инструкция по применению.
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VI. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения 
. холестерина ЛПВП прямым методом (HDL-c directFS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 8 х 60 мл;
2) Реагент 2 (R2): 8 х 15 мл.
3) Инструкция по применению.

HOl-cdractFS Ktt.4dir*ctFS
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i Полный перечень символов, используемых при маркировке компонентов изделия (флаконов) 
представлен в таблице ниже:

HDL-C direct FS Наименование изделия краткое

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

ш Реагент 1

ш Реагент 2

10



m l Миллилитр

V Количество тестов

2 Срок годности и хранения

IVD Изделие медицинского назначения для invitro диагностики

m Читать инструкцию

Биологический риск

C€ Соответствует Европейским требованиям

r c i " Температура хранения

O o S - T ^
Наименованиепроизводителя

Ф
H)’7.p;e0.
PJ02*P3W

Осторожно! Вызывает серьезные раздражения глаз и 
аллергическую реакцию кожи.

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению.

iin iii in Штрихкод

BioMajesty Изделие предназначено для использования на анализаторах 
BioMajesty

11



Изделие предназначено для использования на анализаторах Respons

Компоненты изделия дополнительной этикеткой не маркируются.

Маркировка этикетки транспортной упаковки на русском  языке

Транспортная маркировка должна соответствовать ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020. Транспортная маркировка должна быть нанесена по 
трафарету или штемпелеванием черной водостойкой краской. М есто нанесения должно 
соответствовать ГОСТ 14192-96. На транспортную упаковку должна быть нанесена 
следующая информация:

- полное и сокращенное наименование изделия;
- наименование предприятия-изготовителя (или соответствующий символ) и его 

местонахождение (юридический адрес, включая страну, и, при несовпадении с 
юридическим адресом, адрес(а) производств(а));

I

- товарный знак или торговое название (при наличии);
- номер регистрационного удостоверения и дата выдачи:
- надпись «только для диагностики in vitro»;
- масса нетто/брутто в кг;
- масса потребительской упаковки в г;
- габаритные размеры в мм;
- надпись: «Дата изготовления» или соответствующий символ;
- надпись: «Использовать до» или соответствующий символ;
- код партии (LOT) или соответствующий символ;
- условия хранения и транспортирования и символы: «Беречь от влаги», 

«Обращаться с осторожностью», «Не допускать воздействия солнечного света», 
«Ограничение температуры», «Верх».

- знак соответствия (при наличии);
- количество единиц продукции в упаковке.

Набор диагностических реагентов для 
количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)
Регистрационное удостоверение; №_____________________
Производитель: ДиаСис Диагностик Системз ГмбХ», Германия 
(Альте Штрассе 9, 65558 Хольцхайм, Германия)

2 х х х х  гО х х х х  [Ь^ХХХХХХ 
Масса нетто/брутто ХХХ/ХХХ кг.
Масса потребительской упаковки XXX г 
(XXX X ХХХХ X XXX) мм X XXX шт.
Только для диагностики in vitro

12



у1анипуляционные знаки, расположенные на упаковочной коробке (таре)
Хрупкое, обращаться осторожно ?
Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

Предел температуры
J*c-̂

Указывает правильное вертикальное положение груза 11

i
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1«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП
[прямым методом (HDL-c direct FS)», в вариантах исполнения:

I.

II.

«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 5 х 20 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 25 мл;
3) Инструкция по применению.

«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:
1) Реагент 1 (R1): 5 X 80 мл;
2) Реагент 2 (R2): 1 х 100 мл;
3) Инструкция по применению.

III. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 4 х 20 мл;
^  2) Реагент 2 (R2): 2 X 10 мл;

3) Инструкция по применению.

IV. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 6 X 315 тестов;
2) Реагент 2 (R2): 6x315 тестов;
3) Инструкция по применению.

V. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2): 4 х 120 тестов;
2) Инструкция по применению.

VI. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

- 1) Реагент 1 (R1): 8 х 60 мл;
щ0 2) Реагент 2 (R2): 8 X 15 мл;

3) Инструкция по применению.



I. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина 
1ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 5 х 20 мл;

'2) Реагент 2 (R2): 1 х 25 мл;

3) Инструкция по применению.

т



Рис. 1-«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина Л ПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)» -  упаковка изделия.
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Рис.2 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)» - общий вид изделия.



Рис.З -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)» • Реагент 1 (R1).
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Рис.4 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro опрслсдсния холестерина Л И В П  прямым
метолом (HDI.-C direct I'S)» - Реагент 2 (R2).

. .



1) Реагент 1 (R1): 5 X 80 мл;

2) Реагент 2 (R2): 1 х 100 мл;

3) Инструкция по применению.

П. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:



Рис.5-«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)»- упаковка изделия.
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Рнс.(1 -«Н<1оор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым мею юм
(HDI -I. direct FS)» - обший вид изделия.
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Рис.7 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)» - Реагент 1 (R1).
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Рис.8 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - Реагент 2 (R2).



1) Реагент 1 (R1): 4 X 20 мл;

2) Реагент 2 (R2): 2 X 10 м л ;

3) Инструкция по применению.

III. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина
ЯПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:



Рис.9 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым методом
(HDL-C direct FS)» -  упаковка изделия.
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Рис. 1 о -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - общий вид изделия.



Рис. 11 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - Реагент 1 (R1).



Рис. 12 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - Реагент 2 (R2).



1) Реагент 1 (R1): 6 х 315 тестов;

2) Реагент 2 (R2): 6x315 тестов;

3) Инструкция по применению.

IV. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина
ЛПВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:



Рис.13 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» -  упаковка изделия.
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Рис.14 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - общий вид изделия.



Рис. 15 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» ■ Реагент 1 (R1).

Н01.С

. . ' >>г* w; ,..v .
.'г-Т" -«• .« <<•■'*, t  ' • -*vJ .

'V».' •■

■ -yg^a ... , .

' . \г- .

-V Tv*;**f

, ' 

' уя*-

 ̂>*, ̂  ■



?ис.16 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
нетодом (HDL-C direct FS)» - Реагент 2 (R2).



1) Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2): 4 х 120 тестов;

2) Инструкция по применению.

V. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина
ШВП прямым методом (HDL-c direct FS)», в составе:



?ис. 1 7 -Л абор  лиагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина JIIIBIJ прямым
метолом (HDL-C direct F S )» -упаковка изделия.
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?ис.18 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
методом (HDL-C direct FS)» - общий вид изделия.



^ c.l9  -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
1СТОДОМ (HDL-C direct FS)» -  Реагент 1/Реагент 2 (R1/R2).



V!. «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина Л П ВП  прямым 

четодом (HDL-C direct FS)», в составе:

1) Реагент 1 (R1): 8 х 60 мл;

2) Реагент 2 (R2): 8 x 1 5  мл;

3) Инструкция по применению.



1̂10.20 - «Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
^eтoдoм (HDL-C direct FS)» - упаковка изделия.



\ic.21 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
етодом (HDL-C direct FS)» - общий вид изделия.



ИС.22 -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина ЛПВП прямым
етодом (HDL-C direct FS)» -Реагент I (R1).



И С .2 2  -«Набор диагностических реагентов для количественного in vitro определения холестерина
1ПВП прямым методом (HDL-c direct FS)» -Реагент 2 (R2).
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