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        JS Medicina Electrónica  

 

CALIBRADOR DE TCO2  

TCO2  CALIBRATOR                                       IN 0103 

  

Uso Previsto:  
El CALIBRADOR DE TCO2  está diseñado para calibrar 
Dióxido de Carbono Total (TCO2) por el método directo de 
Presurometría en muestras de plasma, suero y sangre entera.  
El CALIBRADOR DE TCO2 , está destinada exclusivamente al 
uso en analizadores DIESTRO. 

Intended Use:  
TCO2 CALIBRATOR is designed to calibrate Total Carbon Dioxide 
(TCO2) by the direct method of Pressuremetry in plasma, serum and 
whole blood samples. 
The TCO2 CALIBRATOR is designed for exclusively use in DIESTRO 
analyzers. 

Descripción del Producto:  
El CALIBRADOR DE TCO2 2 contiene:  
∙ 6 viales de 1.5 ml  

Product Description:   
The TCO2  CALIBRATOR  contains: 

∙ 6 vials of 1.5 ml  

Componentes:   
El CALIBRADOR DE TCO2, es una solución no biológica 
de  formulación especial que se utiliza como calibrador en 
analizadores Diestro. Es una solución acuosa y no contiene 
suero humano ni bovino. 

Components:  
The TCO2 CALIBRATOR is a specially formulated non-biological 
solution that is used as a calibrator of Diestro analyzers. Does not 
contain human or bovine serum, is an aqueous solution. 

Trazabilidad:  
Solicitar información a JS Medicina Electrónica 

Traceability:  
Request information to JS Medicina Electrónica. 

Usuarios previstos: 

Bioquímicos, médicos, farmacéuticos, biólogos, técnicos de 

laboratorio, tecnólogos médicos y cualquier otro profesional afín 

según regulaciones de la UE y las específicas de cada país. 

Intended users: 

Biochemists, physicians, pharmacists, biologists, laboratory technicians, 

medical technologists and any other related professional according to 

EU and country specific regulations. 

Conservación y manipulación: 
Conservar los viales cerrados, sin exceder la fecha 
de  vencimiento, en un rango de temperatura de 5ºC a 
35ºC. Utilizar a temperatura ambiente.  
Una vez abierto, utilizar y desechar. 

Storage and Handling:  
Store unopened vials, not to exceed the expiration date, at 5ºC - 
35ºC. Use at room temperature.  
Once opened, use and discard. 
 

Instrucciones de uso:  
1.- Antes de su uso homogeneizar el vial. 
2.- Realizar las mediciones desde el vial desde la sección 
Calibración, siguiendo las instrucciones en la pantalla. 
3.- Realizar un control con TCO2 QC IN 0751. 

Instructions for use:  
1.- Before use, homogenize the vial. 
2.- Make the measurements from the vial from the Calibration section, 
following the instructions on the screen. 
3.- Perform a control with TCO2 QC IN 0751. 

Advertencias:  
1.- Este producto está previsto para su uso como patrón 
de  calibración y no debe usarse como control de calidad.  
2.- Los resultados obtenidos requieren la interpretación de 
un profesional. 
3.- Uso profesional de laboratorio. 
4.- La calibración de TCO2 se realiza en fábrica y en 
situaciones especiales. Consulte en el manual de usuario 
la sección “Mantenimiento o Service del módulo TCO2”. 
5.- El reactivo es de uso diagnóstico in vitro. 

Warnings:   

1.- This product is intended for use as a calibration standard and should 
not be used as a quality control. 

2.- The results obtained require the interpretation of a professional. 
3.- Professional laboratory use. 

4.- TCO2 calibration is performed at the factory and in special situations. 
Refer to the user´s manual section “Maintenance or Service of the TCO2 
module”.  
5.- The reagent is for in vitro diagnostic use. 

Valores esperados y resultados:  
Para verificar el resultado de la calibración con el 
CALIBRADOR DE TCO2 se recomienda realizar un control 
con tres (3) niveles de concentración de TCO2 con  TCO2 QC 
IN 0751. 

Expected values and result:  
To verify the result of the calibration with the TCO2 CALIBRATOR, it is 
recommended to carry out a control with three (3) concentration 
levels of TCO2 with  TCO2 QC IN 0751. 

Precaución:  
Antes de realizar la calibración, verificar el funcionamiento de 
la toma de muestra y la limpieza del reactor de TCO2. 

Caution:   
Before performing the calibration, check the operation of the sampling 
and the cleaning of the TCO2 reactor. 

Descarte:  
Los residuos deben disponerse de acuerdo con las 
regulaciones locales. 

Disposal:  
Waste must be disposed of in accordance with local regulations. 
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ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ ΤΟΥ ΓΙΑΛΥΣΗς TCO2            KALIBRERING AF OPLØSNING TCO2 

Προοριζόμενη τρήζη:  
Τν TCO2 CALIBRATING SOLUTION έρεη ζρεδηαζηεί γηα ηε 
βαζκνλόκεζε ηνπ ζπλνιηθνύ δηνμεηδίνπ ηνπ άλζξαθα (TCO2) κε 
ηελ άκεζε κέζνδν ηεο κέηξεζεο πίεζεο ζε δείγκαηα πιάζκαηνο, 
νξνύ θαη νιόθιεξνπ ηνπ αίκαηνο. 
Ζ ΛΎΣΖ ΒΑΘΜΟΝΌΜΖΣΖο TCO2 έρεη ζρεδηαζηεί γηα 
απνθιεηζηηθή ρξήζε ζε αλαιπηέο DIESTRO. 

Tilsigtet anvendelse:  
TCO2-KALIBRERINGSOPLØSNING er designet til at kalibrere 

total kuldioxid (TCO2) ved hjælp af den direkte trykmetrimetode i plasma-
, serum- og fuldblodsprøver. 
TCO2-KALIBRERINGSLØSNINGEN er udelukkende designet til brug i 
DIESTRO-analysatorer. 

Περιγραθή προϊόνηος:   
Ζ ΒΑΘΜΟΝΟΜΖΣΖ ΤΖο ΛΥΣΖΣ TCO2 πεξηέρεη: 
∙ 6 θηαιίδηα ησλ 1,5 ml 

Produkt Beskrivelse:   
CALIBRATING TCO2-LØSNINGEN indeholder: 
∙ 6 hætteglas på 1,5 ml 

Σηοιτεία:  
Ζ ΒΑΘΜΟΝΟΜΖΣΖ ΤΟΥ TCO2 SOLUTION είλαη έλα εηδηθά 
ζρεδηαζκέλν κε βηνινγηθό δηάιπκα πνπ ρξεζηκνπνηείηαη σο 
βαζκνλνκεηήο ησλ αλαιπηώλ Diestro. Γελ πεξηέρεη αλζξώπηλν ή 
νξό βννεηδώλ, είλαη πδαηηθό δηάιπκα. 

Komponenter:  
CALIBRATING TCO2 SOLUTION er en specielt formuleret ikke-biologisk 
løsning, der anvendes som kalibrator af Diestro-analysatorer. Indeholder 
ikke humant eller kvægserum, er en vandig opløsning. 

Ιτνηλαζιμόηηηα: 
Εεηήζηε πιεξνθνξίεο από ηελ JS Medicina Electrónica. 

Sporbarhed: 
Anmod om oplysninger til JS Medicina Electrónica. 

Προοριζόμενοι τρήζηες: 
Βηνρεκηθνί, ηαηξνί, θαξκαθνπνηνί, βηνιόγνη, ηερληθνί εξγαζηεξίσλ, 

ηαηξνί ηερλνιόγνη θαη νπνηνζδήπνηε άιινο ζρεηηθόο επαγγεικαηίαο 

ζύκθσλα κε ηνπο εηδηθνύο θαλνληζκνύο ηεο ΔΔ θαη ηεο ρώξαο. 

Tilsigtede brugere: 
Biokemikere, læger, farmaceuter, biologer, laboranter, medicinske 

teknologer og enhver anden beslægtet professionel i henhold til EU- og 

landespecifikke regler. 

Αποθήκεσζη και τειριζμός:  
Απνζεθεύζηε ηα θιεηζηά θηαιίδηα, γηα λα κελ ππεξβείηε ηελ 
εκεξνκελία ιήμεο, ζηνπο 5ºC - 35ºC. Φξεζηκνπνηήζηε ζε 
ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ. 
Μόιηο αλνηρηεί, ρξεζηκνπνηήζηε θαη απνξξίςηε. 

Opbevaring og håndtering:  
Opbevar uåbnede hætteglas, for ikke at overskride udløbsdatoen, 
ved 5ºC - 35ºC. Brug ved stuetemperatur. 
Når den er åbnet, skal du bruge og kassere. 

Οδηγίες τρήζης:  
1.- Πξηλ από ηε ρξήζε, νκνγελνπνηήζηε ην θηαιίδην. 
2.- Πξαγκαηνπνηήζηε ηηο κεηξήζεηο από ην θηαιίδην από ηελ ελόηεηα 
Βαζκνλόκεζε, αθνινπζώληαο ηηο νδεγίεο ζηελ νζόλε. 
3.- Δθηειέζηε έλα ρεηξηζηήξην κε ην DIESTRO TCO2 QC ζην 0751. 

Brugsanvisning:  
1.- Før brug homogeniseres hætteglasset. 
2.- Foretag målingerne fra hætteglasset fra afsnittet Kalibrering ved at 
følge instruktionerne på skærmen. 
3.- Udfør en kontrol med DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Προειδοποιήζεις:   
1.- Απηό ην πξντόλ πξννξίδεηαη γηα ρξήζε σο πξόηππν 
βαζκνλόκεζεο θαη δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη σο πνηνηηθόο 
έιεγρνο. 
2.- Τα απνηειέζκαηα πνπ ιακβάλνληαη απαηηνύλ ηελ εξκελεία ελόο 
επαγγεικαηία. 
3.- Δπαγγεικαηηθή εξγαζηεξηαθή ρξήζε. 
4.- Η βαθμονόμηζη TCO2 πξαγκαηνπνηείηαη ζην εξγνζηάζην θαη ζε 
εηδηθέο θαηαζηάζεηο. Αλαηξέμηε ζηε ρεηξνθίλεηε ελόηεηα ηνπ ρξήζηε 

"Σπληήξεζε ή ζέξβηο ηεο μονάδας TCO2". 
5.- Τν αληηδξαζηήξην πξννξίδεηαη γηα in vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε. 

Advarsler:   
1.- Dette produkt er beregnet til brug som kalibreringsstandard og bør 
ikke bruges som kvalitetskontrol. 
2.- De opnåede resultater kræver fortolkning af en professionel. 
3.- Professionel laboratoriebrug. 
4.- TCO2-kalibrering udføres på fabrikken og i særlige situationer. Se 
brugervejledningen til afsnittet "Vedligeholdelse eller service af TCO2-
modulet". 
5.- Reagenset er til in vitro-diagnostisk brug. 

Αναμενόμενες ηιμές και αποηέλεζμα:  
Γηα λα επαιεζεύζεηε ην απνηέιεζκα ηεο βαζκνλόκεζεο κε 
ην δηάιπκα βαζκνλνκώληαο TCO2, ζπληζηάηαη ε δηεμαγσγή 
ειέγρνπ κε ηξία (3) επίπεδα ζπγθέληξσζεο TCO2 κε DIESTRO 
TCO2 QC IN 0751. 

Forventede værdier og resultat:  
For at verificere resultatet af kalibreringen med TCO2-
KALIBRERINGSOPLØSNINGEN anbefales det at udføre en kontrol 

med tre (3) koncentrationsniveauer af TCO2 med DIESTRO TCO2 QC IN 
0751. 

Προζοτή:   
Πξηλ εθηειέζεηε ηε βαζκνλόκεζε, ειέγμηε ηε ιεηηνπξγία ηεο 

δεηγκαηνιεςίαο θαη ηνλ θαζαξηζκό ηνπ αληηδξαζηήξα TCO2. 

Forsigtighed:   
Inden kalibreringen udføres, skal du kontrollere driften af 

prøveudtagningen og rengøringen af TCO2-reaktoren. 

Διάθεζη:  
Τα απόβιεηα πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζύκθσλα κε ηνπο 
ηνπηθνύο θαλνληζκνύο. 

Bortskaffelse:  
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. 
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SOLUTION D’ÉTALONNAGE TCO2   KALIBRAVIMO SPRENDIMAS TCO2 

Utilisation prévue :  
TCO2 CALIBRATING SOLUTION est conçu pour calibrer le 
dioxyde de carbone total (TCO2) par la méthode directe de la 
pressionmétrie dans des échantillons de plasma, de sérum et 
de sang total. 
La SOLUTION D’ÉTALONNAGE TCO2 est conçue pour une 
utilisation exclusive dans les analyseurs DIESTRO. 

Numatomas naudojimas:  
TCO2 KALIBRAVIMO SPRENDIMAS skirtas kalibruoti bendrą anglies 
dioksidą (TCO2) tiesioginiu slėgiometrijos metodu plazmoje, serume ir 
viso kraujo mėginiuose. 
TCO2 KALIBRAVIMO SPRENDIMAS skirtas naudoti tik DIESTRO 
analizatoriuose. 

Description du produit:   
La SOLUTION CALIBRATING TCO2 contient : 
∙ 6 flacons de 1,5 ml 

Produkto aprašymas:   
KALIBRAVIMO TCO2 TIRPALE yra: 
∙ 6 buteliukai po 1,5 ml 

Composants:  
La SOLUTION DE TCO2 CALIBRATING est une solution non 
biologique spécialement formulée qui est utilisée comme 
calibrateur d’analyseurs Diestro. Ne contient pas de sérum 
humain ou bovin, est une solution aqueuse. 

Komponentai:  
KALIBRAVIMO TCO2 SOLUTION yra specialiai suformuluotas nebiologinis 
sprendimas, naudojamas kaip Diestro analizatorių kalibratorius. Sudėtyje 
nėra ţmogaus ar galvijų serumo, yra vandeninis tirpalas. 

Traçabilité: 
Demandez des informations à JS Medicina Electrónica. 

Atsekamumas: 
Pateikite informacijos "JS Medicina Electrónica". 

Utilisateurs prévus : 
Biochimistes, médecins, pharmaciens, biologistes, techniciens 

de laboratoire, technologues médicaux et tout autre 

professionnel connexe conformément aux réglementations de 

l’UE et des pays. 

Numatomi vartotojai: 
Biochemikai, gydytojai, vaistininkai, biologai, laboratorijų technikai, 

medicinos technologai ir bet kuris kitas susijęs specialistas pagal ES ir 

konkrečios šalies reglamentus. 

Entreposage et manutention :  
Conservez les flacons non ouverts, ne dépassant pas la 
date de péremption, à 5ºC - 35ºC. Utiliser à température 
ambiante. 
Une fois ouvert, utilisez et jetez. 

Sandėliavimas ir tvarkymas:  
Laikykite neatidarytus buteliukus, kad neviršytų galiojimo pabaigos 
datos, 5ºC - 35ºC temperatūroje. Naudokite kambario temperatūroje. 
Atidarius, naudokite ir išmeskite. 

Mode d’emploi :  
1.- Avant utilisation, homogénéiser le flacon. 
2.- Effectuez les mesures à partir du flacon à partir de la section 
Calibration, en suivant les instructions à l’écran. 
3.- Effectuez un contrôle avec DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Naudojimo instrukcijos:  
1.- Prieš naudojimą suvienodinkite buteliuką. 
2.- Atlikite matavimus iš buteliuko iš kalibravimo sekcijos, vadovaudamiesi 
ekrane pateiktomis instrukcijomis. 
3.- Atlikite kontrolę su DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Avertissements:   
1.- Ce produit est destiné à être utilisé comme étalon 
d’étalonnage et ne doit pas être utilisé comme contrôle de 
qualité. 
2.- Les résultats obtenus nécessitent l’interprétation d’un 
professionnel. 
3.- Utilisation professionnelle en laboratoire. 
4.- L’étalonnage du TCO2 est effectué en usine et dans des 
situations spéciales. Reportez-vous à la section du manuel 

d’utilisation « Maintenance ou service du module TCO2 ». 
5.- Le réactif est destiné au diagnostic in vitro. 

Įspėjimai:   
1.- Šis produktas yra skirtas naudoti kaip kalibravimo standartas ir 
neturėtų būti naudojamas kaip kokybės kontrolė. 
2.- Gauti rezultatai reikalauja profesionalo aiškinimo. 
3.- Profesionalus laboratorinis naudojimas. 
4.- TCO2 kalibravimas atliekamas gamykloje ir ypatingomis 
situacijomis. Ţiūrėkite vartotojo neautomatinį skyrių "TCO2 modulio 
prieţiūra arba aptarnavimas ". 
5.- Reagentas skirtas in vitro diagnostikai. 

Valeurs et résultats attendus :  
Pour vérifier le résultat de l’étalonnage avec la SOLUTION 
D’ÉTALONNAGE TCO2, il est recommandé d’effectuer un 
contrôle avec trois (3) niveaux de concentration 
de TCO2 avec DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Numatomos vertės ir rezultatas:  
Norint patikrinti kalibravimo TCO2 KALIBRAVIMO TIRPALU rezultatus, 
rekomenduojama atlikti kontrolę, kai TCO2 koncentracija yra trys (3) 
koncentracijos, naudojant DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Prudence:   
Avant d’effectuer l’étalonnage, vérifiez le fonctionnement de 

l’échantillonnage et le nettoyage du réacteur TCO2. 

Atsargiai:   
Prieš atlikdami kalibravimą, patikrinkite mėginių ėmimo veikimą 

ir TCO2 reaktoriaus valymą. 

Disposition:  
Les déchets doivent être éliminés conformément à la 
réglementation locale. 

Šalinimo:  
Atliekos turi būti šalinamos pagal vietinius teisės aktus. 
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SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO TCO2           CALIBRAREA SOLUȚIEI TCO2 

Uso pretendido:  
A solução de calibração TCO2 foi projetada para calibrar o 

dióxido de carbono total (TCO2) pelo método direto de 
pressãometria em amostras de plasma, soro e sangue inteiro. 
A solução de calibração TCO2 foi projetada para uso exclusivo 
em analisadores DIESTRO. 

Utilizare preconizată:  
SOLUȚIA DE CALIBRARE TCO2 este concepută pentru calibrarea 

dioxidului total de carbon (TCO2) prin metoda directă a presiunii în 
probele plasmatice, serice și sânge integral. 
SOLUȚIA DE CALIBRARE TCO2 este proiectată pentru a fi utilizată 
exclusiv în analizoarele DIESTRO. 

Descrição do produto:   
A SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO TCO2 contém: 
∙ 6 frascos de 1,5 ml 

Descrierea produsului:   
SOLUȚIA DE CALIBRARE TCO2 conține: 
∙ 6 flacoane de 1,5 ml 

Componentes:  
A SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO TCO2 é uma solução não 
biológica especialmente formulada que é usada como calibrador 
de analisadores Diestro. Não contém soro humano ou bovino, é 
uma solução aquosa. 

Componente:  
SOLUȚIA DE CALIBRARE TCO2 este o soluție nebiologică special 
formulată, care este utilizată ca calibrator al analizoarelor Diestro. Nu 
conține ser uman sau bovin, este o soluție apoasă. 

Rastreabilidade: 
Solicite informações à JS Medicina Electrónica. 

Trasabilitatea: 
Solicitați informații către JS Medicina Electrónica. 

Usuários pretendidos: 
Bioquímicos, médicos, farmacêuticos, biólogos, técnicos de 

laboratório, tecnólogos médicos e qualquer outro profissional 

relacionado de acordo com regulamentos específicos da UE e do 

país. 

Utilizatorii vizați: 
Biochimiști, medici, farmaciști, biologi, tehnicieni de laborator, tehnologi 

medicali și orice alt profesionist conex, în conformitate cu 

reglementările specifice UE și țării. 

Armazenamento e manuseio:  
Armazene frascos não abertos, para não exceder a data de 
validade, a 5ºC - 35ºC. Use à temperatura ambiente. 
Uma vez aberto, use e descarte. 

Depozitare și manipulare:  
Depozitați flacoane nedeschise, să nu depășească data de 
expirare, la 5 ° C - 35 ° C. Utilizați la temperatura camerei. 
Odată deschis, utilizați și aruncați. 

Instruções de uso:  
1.- Antes de usar, homogeneize o frasco. 
2.- Faça as medições do frasco da seção Calibração, seguindo as 
instruções na tela. 
3.- Realize um controle com DIESTRO TCO2 QC EM 0751. 

Instrucțiuni de utilizare:  
1.- Înainte de utilizare, omogenizați flaconul. 
2.- Efectuați măsurătorile din flacon din secțiunea Calibrare, urmând 
instrucțiunile de pe ecran. 
3.- Efectuați un control cu DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Avisos:   
1.- Este produto destina-se a ser utilizado como padrão de 
calibração e não deve ser utilizado como controle de qualidade. 
2.- Os resultados obtidos requerem a interpretação de um 
profissional. 
3.- Uso profissional de laboratório. 
4.- A calibração TCO2 é realizada na fábrica e em situações 

especiais. Consulte a seção manual do usuário "Manutenção ou 

Serviço do módulo TCO2". 
5.- O reagente é para uso diagnóstico in vitro. 

Avertismente:   
1.- Acest produs este destinat utilizării ca standard de calibrare și nu 
trebuie utilizat ca martor al calității. 
2.- Rezultatele obtinute necesita interpretarea unui profesionist. 
3.- Utilizare profesională de laborator. 
4.- Calibrarea TCO2 se efectueaza in fabrica si in situatii 

speciale. Consultați secțiunea manuală a utilizatorului "Întreținerea sau 
service-ul modulului TCO2". 
5.- Reactivul este destinat diagnosticului in vitro. 

Valores e resultados esperados:  
Para verificar o resultado da calibração com a solução de 
calibração TCO2, recomenda-se realizar um controle com três 
(3) níveis de concentração de TCO2 com DIESTRO TCO2 QC 
IN 0751. 

Valorile așteptate și rezultatul:  
Pentru a verifica rezultatul calibrării cu soluția de calibrare TCO2, se 

recomandă efectuarea unui control cu trei (3) niveluri de concentrație 
de TCO2 cu DIESTRO TCO2 QC IN 0751. 

Cuidado:   
Antes de realizar a calibração, verifique o funcionamento da 

amostragem e a limpeza do reator TCO2. 

Prudență:   
Înainte de a efectua calibrarea, verificați funcționarea eșantionării și 
curățarea reactorului TCO2. 

Disposição:  
Os resíduos devem ser eliminados de acordo com as normas 
locais. 

Dispoziţia:  
Deșeurile trebuie eliminate în conformitate cu reglementările locale. 
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Este producto cumple con los requerimientos 
previstos por el REGLAMENTO (UE) 2017/746 
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO 
de 5 de abril de 2017 de productos sanitarios para 
el diagnóstico "in vitro". This product complies with 
the requirements of the REGULATION (EU) 
2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT 
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 for in vitro 
diagnostic medical devices. Τν πξντόλ απηό 
ζπκκνξθώλεηαη κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ θαλνληζκνύ 
(ΔΔ) 2017/746 ηνπ Δπξσπατθνύ Κνηλνβνπιίνπ θαη 
ηνπ ΣΥΜΒΟΥΛΊΟΥ ηεο 5εο Απξηιίνπ 2017 γηα ηα in 
vitro δηαγλσζηηθά ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα. Dette 
produkt opfylder kravene i EUROPA-
PARLAMENTETS OG RÅDETS FORORDNING 
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 for medicinsk udstyr 
til in vitro-diagnostik. Ce produit est conforme aux 
exigences du RÈGLEMENT (UE) 2017/746 DU 
PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 5 
avril 2017 pour les dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro. Šis produktas atitinka 2017 m. 
balandţio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos 
reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus in vitro 
diagnostikos medicinos prietaisams. Acest produs 
respectă cerințele REGULAMENTULUI (UE) 
2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI AL 
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 pentru dispozitivele 
medicale pentru diagnostic in vitro. 

 Representante autorizado en la Comunidad 

Europea. Authorized representative in the European 

Union. Δμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξόζσπνο ζηελ 

Δπξσπατθή Έλσζε. . Représentant autorisé dans 

l’Union européenne. . Įgaliotasis atstovas Europos 

Sąjungoje. Este produto cumpre as exigências do 

regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu 

e do Conselho de 5 de Abril de 2017 para 

dispositivos médicos in vitro diagnóstico.. . 
Representante autorizado na União Europeia. . 

Reprezentant autorizat în Uniunea Europeană. 

 Uso diagnóstico in vitro. In vitro diagnostic medical 

device. In vitro διαγνωζηική ιαηρική ζσζκεσή. . 
Bemyndiget repræsentant i Den Europæiske Union. 
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dispositif 

médical de diagnostic in vitro. In vitro diagnostikos 

medicinos prietaisas. Dispositivo médico de 

diagnóstico in vitro. Dispozitiv medical pentru 

diagnostic in vitro. 

 Fecha de vencimiento. Use-by-date. Φξήζε θαηά 
εκεξνκελία.Φξήζε θαηά εκεξνκελία. Brugsdato. 
Date limite de consommation. Naudojimo data. 
Utilizare după dată. 

 Límite de temperatura. Temperature limit. Όξην 

ζεξκνθξαζίαο. Temperaturgrænse. Limite de 

température. Temperatūros riba. Uso por 
data. Limite de temperatura. Limita de temperatură 

 Riesgo biológico. Biohazard. Βηνινγηθόο θίλδπλνο. 
Biologisk farlige. Danger biologique. Biologinis 
pavojus. Risco biológico. Risc biologic 

 Número de catálogo. Catalogue number. 
Αριθμός καηαλόγοσ. Katalognummer. Numéro de 
catalogue. Katalogo numeris. 
Número do catálogo. Numărul catalogului. 

 Fabricante. Manufacturer. Βηνκήραλνο. Fabrikant. 
Fabricant. Gamintojas Fabricante. Producător 

 Lote. Batch code. Κσδηθόο παξηίδαο. 
BatchkodeCode de lot. Paketo kodas.Código de 
lote. Codul lotului 

 Identificación única. Unique device identifier. 
Μνλαδηθό αλαγλσξηζηηθό ζπζθεπήο. Unik 
enhedsidentifikator. Identificateur unique de 
l’appareil. Unikalusis įrenginio identifikatorius. 
Identificador de dispositivo único. Identificator unic 
al dispozitivului. 

 Instrucciones de uso. Instructions for use. Οδεγίεο 
ρξήζεο. Instruktioner til brug. Mode d’emploi. 
Naudojimo instrukcijos. Instruções de uso. 
Instrucțiuni de utilizare. 

 Conexión Standard A del pack. Pack’s Standard A 
connection. Σύλδεζε Standard A ηνπ Pack. Pack's 
Standard A-forbindelse. Connexion standard A du 
pack. Pack standartinis A ryšys.  
Conexão padrão A do pack. Conexiunea standard 
A a pachetului 

 Conexión Standard B del pack. Pack’s Standard B 
connection. Σύλδεζε Standard B ηνπ Pack. Pack's 
Standard B-forbindelse. Connexion standard B du 
pack. Pack standartinis B ryšys. 
Conexão padrão B do pack. Conexiunea standard B 
a pachetului 

 Conexión uChip del pack. Pack’s  uChip 
connection. Σύνδεζη uChip ηοσ πακέηοσ. Packs 
uChip-forbindelse. Connexion uChip du pack. 
Pack's uChip jungtis Conexão uChip do pack. 
Conexiunea uChip a pachetului 

 Solución de lavado intensivo. Intensive cleaning 
solution. Λύζε εληαηηθνύ θαζαξηζκνύ.  
Intensiv rengøringsløsning. Solution de nettoyage 
intensif. Intensyvaus valymo tirpalas.  
Solução de limpeza intensiva. Soluție de curățare 
intensivă 
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