
Сравнительная таблица по вносимым в дизайн упаковки (внешний вид) медицинского изделия изменениям

БЫЛО СТАЛО Описание изменений

Макеты вторичной упаковки медицинского изделг
по Т

1я Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для измерения уровня глн 
У 21.20.23-001-63752244-2023

экозы в крови 

Уточнен апоес места

Uiacont’
T«vT*iioaocai DiKont 
(•vbiwoim) an> иикрения 
уромя iJUMHJM в 1фоан no 
ТУ 2 1Д0Д34Ю1-63752244-2023

• Точный ро)удв'гат

I  Oicy ic iByt T систем!
' кохироииня

l-l2K40nvi-CtC2>

производства в 
соответствии с 
действующим РУ, в 
части почтового 
индекса.

Цветовая схема 
шрифтов и фона 
приведена в 
соответствие с 
фирменным стилем.
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Уточнен адрес места 
производства в 
соответствии с 
действующим РУ, в 
части почтового 
индекса.

Цветовая схема 
шрифтов и фона 
приведена в 
соответствие с 
фирменным стилем.

Макеты первичной упаковки медицинского изделия Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для 
^ по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

измерения уровня глюкозы в крови

Для количественного измерения 
уровня глюкозы в цельной крови. 
Использовать в течение 6 месяцев 
после вскрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
тест-полоски из флакона.
Полоски хранить только во флаконе. 
Не требуется кодирование. 
Предназначены для использования 
с приборами Diacont 
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостоверение 
№  от

Diaconf
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23ТЮ1.63752244-2023

LOT
годен
до:

рлл[|

Цата пвр«о<о мфытнй.

Масса нетто: 
Масса брутто;

Точный результат

fyercBcreiia

10 ТЕСТ-ПОЛОСОК

Контрольный диапазон mrno*/L 

Нормальный

I  Производитель: ООО «Диаконт». Москва. 
125284, ул, Беговая, д. 13, кв. 90 
тел. + 7(495)9711944 
vyww.diacoRtni.com
Место производства: ООО «КоролевФарм» 
Россия, 141074, Московская обл., 
г. Королев, ул. Пионерская, д. 4

Для количественного измерения 
уровня глюкозы в цельной 
капиллярной крови.
Испольэсвать в течение 6 месяцев 
после вскрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
тест-полоски из флакона.
Полоски хранить тсюько во флаконе. 
Не требуется ксоирование. 
Предназначены для использования 
с приборами Diacont.
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостовер^ие 
№ от

Масса нетто; 
Масса брутто;

Diacont
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

Точный результат

Отсутствует система 
£ j  кодирования

10 ТЕСТ-ПОЛОСОК

LOT
I годен 
I до;

ЦвТ| ПЦВОП) ЮфЫП*

Контрольный диапазон mmol/L

Нормальный

ВЫСО»05Й

m l  Производитель: ООО «Л'аконт». Москва, 
125284, ул. Беговая, д. 13. кв. 90 
Тел.;+7 (495)971-19-44 
www.diacontni.com
Место производства; ООО «КоролевФарм». 
Россия. 141070. Московская обл., 
г, Королёв, я -  Пионерская, д. 4

Уточнено:
- назначение изделия в 
соответствии с 
технической 
документацией, в 
части применяемого 
биологического 
материала (цельной 
капиллярной крови),
- адрес места 
производства в 
соответствии с
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Для количественного измерения 
уровня глюкозы в цельной крови. 
Использовать в течение 6 месяцев 
после всжрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
тест-полооси из флакона.
Полоски хранить только во флаконе. 
Не требуется краирование. 
Предназначены для истюльэования 
с приборами Diacont 
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостоверение

Ш Ф Ш А ®
Масса нетто:
Масса брутто:

Diaconf
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

LOT
годен
до:

р/У̂Г|
Оат* n«v«on> юфклм

Точный результат

гсистсш
Контрольный диапазон mmot/L

Производитель: ООО «Диаконт». Москва. 
125284, ул. Беговаа. д. 13. кв. 90 
тел, +7 (495)9711944 
www.dtacontru.coin
Место производства: ООО «КоролевФары 
Росси*. 141074, Московская обл., 
г. Королев, ул. Пионерская, д. 4

Для количественного измерения 
уровня глюкозы в ц^ьной 
хатллярной крови.
Испольмвать в течение 6 месяцев 
после вскрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
гест-попоски из <^акона.
Поооски хранить пюько во флаконе. 
Не требуется кодирование. 
ПрвфнаФЮчены для ислопьэования 
с приборами Diacont.
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостоверение

niKSflvDl А (§>
Масса нетто: 
Масса брутто:

Diaconf
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

Точный результат 

Отсутстаует система

50 ТЕСТ-ПОЛОС'ОК

d
Д т  парят KQWTW

Контрольный /унапазон mmol/L

I Производагге.зь: ООО «Диаииш). Москва. 
125284. уя. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.;+7 (495) 971-19-44 
www.diacontiu.coin
Место производства: ООО «КоролевФарм». 
Россия. 141070, Московская обл., 
г. Коразёв. уп. Пионерская, а. 4

действующим РУ, в 
части почтового 
индекса.

Цветовая схема 
шрифтов и фона 
приведена в 
соответствие с 
фирменным стилем.

Уточнено:
- назначение изделия в 
соответствии с 
технической 
документацией, в 
части применяемого 
биологического 
материала(цельной 
капиллярной крови),
- адрес места 
производства в 
соответствии с 
действующим РУ, в 
части почтового 
индекса.

Цветовая схема 
шрифтов и фона 
приведена в 
соответствие с 
фирменным стилем.
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Макет маркировки транспортной упаковки медицинского изделия Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для измерения уровня глюкозы в крови
по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

Тест-полосхи Ш аш Ц  ("Диаконт") для измерения уровня глюкозы в крови 
по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

Количество

Масса
нвтто/брутто

и

□

\\ f ^
C Z Z I

Годен
до

Год и месяц 
упаковымния

Производитель:

ООО сДИАКОНТ», Россия, 125284, 

Москва, yjjJbitftesa. Д-13. офис 90

Тел.: +7(495)971-1944, +7(916)519- 
1410

Адрес производства:

ООО €8явй0***аю 1». 141070, г. 
Московская обл., г. Королев, m  
Пионерская, д. 4.

Регистрационное удостоверение

Т ест-по л о ски  D iacont («Д и ако н т» )  
для изм ерения уровня глю козы  в крови  
по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 1 -6 3 7 5 2 2 4 4 -2 0 2 3

КОЛИЧЕСТВО

Масса нетто/ 
брутто

2  Годен до

ш| Производитель:
ООО «ДИАКОНТ». Россия. 125284, 
г. Москва, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: +7 (495) 971-19-44.
8 (800) 775-05-41.

Адрес производства:
ООО «КоролевФарм», 141070, 
Московская обл.. г. Королёв, 
ул. Пионерская, д. 4.

Регистрационное удостоверение 
№ ________________от_____________

Ш1
Год и месяц 

упаковывания

Изменено:
- расположение 
манипуляционных 
знаков и маркировки;
- уточнен адрес 
производителя в 
соответствии с РУ, в 
части указания кв. 
вместо офиса;
- уточнена контактная 
информация, в части 
номера телефона 
производителя.

Шрифты приведены в 
соответствие с 
фирменным стилем.

Маркировка, конструкция упаковки и применяемые материалы оставлены без изменений.

Генеральный директор 

ООО «Диаконт»
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«УТВЕРЖДАЮ»

Генеральный директор 
ООО «ДИАКОНТ» 

П.И. Шишко

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОЕО

ИЗДЕЛИЯ

Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для измерения уровня глюкозы в 
крови по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

2024



Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для измерения уровня глюкозы в крови по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023:

Окно капиллярного канала: 
данная область должна быть
полностью заполнена коовью

Капиллярный канал: 
прикоснитесь данной 
частью полоски к капле 
крови, и полоска сама 
заберет нужный объем 
крови

Средняя часть тест-полоски: 
держите полоску за эту часть, 
когда вставляете ее в глюкометр

№ DiacontФ

Тест-полоска Diacont

Контактная площадка:

этой стороной полоска 
вставляется в глюкометр

Раде 2 of *13
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Вторичная упаковка Тест-полоски Diacont ("Диаконт”) для измерения у р о в н я  г л ю к о з ы  r  к п п ч и  п о  т у  p i  а д .2 з - п п 1 -к ;ч 7 5 2 2 4 д -? п о -» .
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Макеты в т о р и ч н о й  упаковки Тест-полоски Diacont ("Диаконт") для измерения уровня глюкозы в крови по ТУ 21.20.23-001-63752244- 
2023:

По вопросам работы тест-полосок 
обращайтесь в сервисный центр, 
тел.:+7 (495)971-19-44,
8(800) 775-05-41 
www.diacontru.com 
e-mail: diacont^diacontru.com 

Тест-полоски Diacont 
соответствуют требованиям 
ГО СТРИ СО  15197:2015 

Регастрационное удостоверение 
№ ФСР от

|  Проитводитель: 
i i H  ООО «Диаконт», Россия. 

125284, Москва, 
ул. Беговая, д. 13, кв. 90

Место проитводства:
ООО «КоролевФарм», Россия, 
I4I070, Московская обл., 
г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4

05
г:о
9

D ia c o n t
Тест-полоски Diaconl предназначены для 
количественного измерения уровня 
глюкозы в цельной капиллярной крови. 
Для диагностики in vitro.
Перед использованием ознакомьтесь 
с инструкцией по применению.
Хранить при температуре от +4'*С до +ЗСРС. 
Не замораживать и не хранить под 
прямыми солнечными лучами.
Полоски хранить только во флаконе. 
После извлечения полоски крышку 
флакона следует быстро закрыть.

ОВФОуНА® Масса нетто: 
Масса брутто:

as

О
9

Точно и просто
Тест-полоскн калиброваны 
по плазме крови.

Номер партии и срок годности 
(годен до) указаны на дне 
коробки. Не использовать после 
окончания срока годности.

После первого вскрытия флакона 
использовать тест-полоски 
в течение 6 месяцев.

Предназначены для использования 
с глюкометрами Diacont.

D ia co n t*
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-(Ю1-63752244-2023

Точный результат 

Отсутствует система

10-61-122СМХ)20 V 1-DEC 23

Комплект 1
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По вопросам работы тест-полосок 
обращайтесь в сервисный центр, 
тел.:+7 (495)971-19-44,
8 (800) 775-05-41 
www.diacontru.com 
e-mail: diacont@diacontra.com 

Тест-полоски Diacont 
соответствуют требованиям 
ГОСТРИСО 15197:2015 
Регистрационное удостоверение 
Лг от
^^^1 Производитель:
М И  ООО «Диаконт», Россия, 

125284, Москва, 
ул. Беювая, д. 13, кв. 90

Место производства:
ООО «КоролевФарм», Россия, 
141070, Московская обл., 
г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4

о:
п
о
Р

D i a c o n t
Тест-полоски Diacont предназначены для 
количественного измерения уровня 
глюкозы в цельной капиллярной крови. 
Для диагностики in vitro.
Перед использованием ознакомьтесь 
с инструкцией по применению.
Хранить при температуре от +4®С до +30“С. 
Не замораживать и не хранить под 
прямыми солнечными лучами.
Полоски хранить только во флаконе. 
После извлечения полоски крышку 
флакона следует быстро закрыть.

Ш®(М] А( Масса нетто: 
Масса брутто:

Р
п
а
Р

Точно и просто
Тест-попоскн калиброваны 
по плазме крови.

Номер партии и срок годности 
(годен до) указаны на дне 
коробки. Не использовать после 
окончания срока годности.

После первого вскрытия флакона 
использовать тест-полоски 
в течение 6 месяцев.

Предназначены для использования 
с глюкометрами Diacont.

D i a c o n f
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

£ Точный результат

I  Отсутствует система
кодирования

I Минимальная капля .

10-61-1220-0020 V1-DEC23

Комплект 2

Page 7 of 13



Первичная упаковка Тест-полоски Diacont («Диаконт») для измерения у р о в н я  г л ю к о з ы  в  крови по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023:

Раде 8 of 13
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Макеты первичной упаковки Тест-полоски Diacont («Диаконт») для измерения уровня глюкозы в к р о в и  п о  ТУ 21.20.23-001- 
В3752244-2023:

Для количественного измерения 
уровня глюкозы в цельной 
капиллярной крови.
Использовать в течение 6 месяцев 
после вскрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
тест-полоски из флакона.
Полоски хранить только во флаконе. 
Не требуется кодирование. 
Предназначены для использования 
с приборами Diacont.
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостоверение 
№ от

rfi|(g)flvD] А (§
Масса нетто: 
Масса брутто:

Diacont
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

LOT
годен
до;

Дата первого всжрытия;

Точный результат 

Отсутствует система
Контрольный диапазон mmol/L 

Нормальный

кодирования I Высокий

у производитель: ООО «Диаконт», Москва,
125284, ул. Беговая, д. 13, кв. 90

■- •, ц . -  . Тел.:+7 (495) 971-19-44 
www.diacontru,com

10 ТЕСТ-ПОЛОСОК Место производства; ООО «КоролевФарм», 
Россия, 141070, Московская обл..
г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4

Комплект 1
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Для количественного измерения 
уровня глюкозы в цельной 
капиллярной крови.
Использовать в течение 6 месяцев 
после вскрытия флакона. Закрывать 
крышку сразу после извлечения 
тест-полоски из флакона.
Полоски хранить только во флаконе. 
Не требуется кодирование. 
Предназначены для использования 
с приборами Diacont.
Перед применением внимательно 
изучите инструкцию.

Регистрационное удостоверение 
№ от

Ш

Ш1®[М] А
Масса нетто:
Масса брутто:

Diacont
Тест-полоски Diacont 
(«Диаконт») для измерения 
уровня глюкозы в крови по 
ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

■
s
sя0m

1

Точный результат

Отсутствует система 
кодирования

Минимальная капля

50 ТЕСТ-ПОЛОСОК

LOT
годен
до:

Дата пвреоп} всхрыгия:

Контрольный диапазон mmol/L

Нормальный

Высокий

шй Производитель; ООО «Диаконт», Москва, 
125284, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: +7 (495) 971-19-44 
www.diacontnj.com
Место производства: ООО «КоролевФарм», 
Россия, 141070, Московская обл., 
г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4

Комплект 2
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Транспортная упаковка Тест-полоски Diacont ГДиаконт”) для измерения уровня глюкозы в крови по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023:

Раде 12 of 13



Проект маркировки транспортной упаковки
Тест-полоски Diacont ГДиаконт") для измерения у р о в н я  г л ю к о з ы  в  крови по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023:

Тест-полоски Diacont («Диаконт») 
для измерения уровня глюкозы в крови 
по ТУ 21.20.23-001-63752244-2023

II ?
|)г+ 3 0 ”С

+4°С ^
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Масса нетто/ 
брутто

иГ оден до

IVD

ml Производитель:
ООО «Д И А К О Н Т » , Россия, 1 2 5 2 8 4 , 
г. М осква, ул. Беговая, д. 13, кв. 9 0  
Тел.: +7  (4 9 5 )  9 7 1 -1 9 -4 4 ,
8  (8 0 0 )  7 7 5 -0 5 -4 1 .

Адрес производства:
ООО « К о р о л ев Ф ар м » , 141070, 
М осковская  обл., г. Королёв, 
ул. П и о н ер ская , д. 4 .

Регистрационное удостоверение  
№ __________________ от_______________

LOT

Год и месяц 
упаковывания
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