Diestro

DIESTRO TRILEVEL

JS Medicina Electronica

Soluciones de control de calidad // Quality control solutions

Nivel 1-2-3 Contenido: 3 niveles. Un gotero x 15 ml para cada nivel.
Level 1-2-3 Contents: 3 Levels. One dropper x 15 ml for each level.

Uso Previsto:
DIESTRO TRILEVEL esta disefiado para ser utilizado como control
de calidad en la determinaciones de Na* - K* - CI' - Ca?* - Li* .

IN 0750
Intended Use:

DIESTRO TRILEVEL is designed to be used as a quality control for Na* -
K" - CI - Ca?" - Li* determinations.

Descripcion del Producto:
Los controles DIESTRO TRILEVEL estan disponibles en tres (3)
niveles:
Nivel 1: Valores bajos para Na* - K* - Li*- CI'; valores altos para
Ca'*? (etiqueta roja).
Nivel 2: Valores normales (Etiqueta amarilla)
Nivel 3: Valores altos para Na* - K* - Li*- CI; valores bajos para
Ca*? (Etiqueta azul)

Product Description:

TRILEVEL DIESTRO controls are available in three (3) levels:
Level 1: Low values for Na* - K* - CI' - Li*; high values for Ca* (red
label).
Level 2: Normal Values (Yellow Label)
Level 3: High values for Na* - K* - CI' - Li* low values for Ca®* (Blue
label)

Componentes:
DIESTRO TRILEVEL, es una solucién acuosa, no biolégica de

formulacién especial que simula niveles de concentraciéon de Na* - K*
- CI - Ca®" - Li* en plasma, suero y sangre entera humana. No
contiene suero humano ni bovino.

Components:
DIESTRO TRILEVEL, is an aqueous, non-biological solution with a

special formulation that simulates concentration levels of Na* - K" - CI" -
Ca®" - Li* in human plasma, serum and whole blood. Does not contain
human or bovine serum.

Trazabilidad:
Solicitar informacién a JS Medicina Electrénica.

Traceability:
Request information to JS Medicina Electrénica.

Usuarios previstos:

Bioquimicos, médicos, farmacéuticos, biélogos, técnicos de
laboratorio, tecn6logos médicos y cualquier otro profesional afin segin
regulaciones de la UE y las especificas de cada pais.

Intended users:

Biochemists, physicians, pharmacists, biologists, laboratory technicians,
medical technologists and any other related professional according to EU
and country specific regulations.

Conservacién y manipulacion:

Conservar los viales cerrados, sin exceder la fecha
de vencimiento, entre 5 a 35 °C.

Utilizar a temperatura ambiente.

Una vez abierto, conservar bien cerrado entre 5-10°C.

Storage and Handling:

Keep the vials closed, without exceeding the expiration date, between 5
to 35 °C.

Use at room temperature.

Instrucciones de uso:

1.- Homogeneizar previamente cada vial.

2.- Dosificar en un tubo de ensayo una cantidad suficiente.

3.- Realizar las mediciones desde el tubo en el modo Control de
Calidad, siguiendo las instrucciones en la pantalla.

Puede consultar el Manual del operador del Analizador DIESTRO.

Instructions of use:

1.- Homogenize each vial beforehand.

2.- Dose a sufficient quantity in a test tube.

3.- Take measurements from the tube in Quality Control mode,
following the instructions on the screen.

You can refer to the DIESTRO Analyzer Operator's Manual.

Advertencias:

1.- No diluir el vial.

2.- No utilizar después de la fecha de vencimiento

3.- Estos productos estan previstos para su uso como control de
calidad y no deben usarse como patrones de calibracion.

4.- Los valores informados s6lo se aplican al lote indicado.

5.- Uso profesional de laboratorio.

6.- DIESTRO TRILEVEL es de uso in vitro y esta destinado
exclusivamente para analizadores DIESTRO.

7.- No utilizar tubos heparinizados para la dosificacion de DIESTRO
TRILEVEL ya que podra interferir con los resultados.

Warnings:

1.- Do not dilute the vial.

2.- Do not use after the expiration date

3.- These products are intended for use as quality control and should
not be used as calibration standards.

4.- The reported values only apply to the lot indicated.

5.- Professional laboratory use.

6.- DIESTRO TRILEVEL is for in vitro use and is intended exclusively
for DIESTRO analyzers.

7.- Do not use heparinized tubes for the dosage of DIESTRO
TRILEVEL as it may interfere with the results.

Valores esperados y resultados:

Los valores informados son especificos del lote y representan el
intervalo dentro del que se sitian el 95% de los resultados medios
en todos los analizadores DIESTRO.

Expected values and result:
The reported values are lot specific and represent the range within
which 95% of the mean results fall on all DIESTRO analyzers.

Precaucion:

No regresar el excedente de solucién al frasco original.

Los intervalos esperados para los tres (3) niveles de controles

son especificos de cada lote. Asegurese de que los nimeros de lote
de la hoja prospecto concuerdan con los del frasco de control

de calidad.

Caution:

Do not return excess solution to the original bottle.

The expected ranges for the three (3) levels of controls are lot
specific. Make sure the lot numbers on the package insert agree with
those on the quality control bottle.

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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Diestro

DIESTRO TRILEVEL

JS Medicina Electronica

AUocig Tro10TIKOU eAéyyou // Kvalitetskontrollgsninger

EmiTredo 1-2-3 Mepiexopeva: 3 Emimeda. ‘Eva otayovoueTpo X 15 ml yia kaBe etmimedo.

Niveau 1-2-3 Indhold: 3 Niveauer. En drédbeholder x 15 ml for hvert niveau.

[MpoBAemépevn Xprion:
To DIESTRO TRILEVEL éxg1 oxedI100TEl yIa va XPNOIPOTIOIEITAl WG
T0I0TIKOG €AeyX0g yia Tpoodioployolg Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+.

IN 0750
Anvendelsesformal:

DIESTRO TRILEVEL er designet til at blive brugt som kvalitetskontrol
for Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+ bestemmelser.

[epiypa@r] TTPOIGVTIOC:

Ta xeipiotipia TRILEVEL DIESTRO cival diabéoipa o€ Tpia (3) emimeda:
Emitredo 1: XapnAég Tipég yia Na+ - K+ - Cl- - Li+; upnAég TipéG yia
Ca2+ (KOKKIVN ETIKETA).

Emitredo 2: Kavovikég TIpEG (KiTpIvn €TIKETQ)

Emitredo 3: YwnAég Tipég yia Na+ - K+ - Cl- - Li+ xaunAég Tipég yia Ca2+
(MT1TAE €TIKETOQ).

Produkt beskrivelse:

TRILEVEL DIESTRO-kontroller er tilgaengelige i tre (3) niveauer:
Niveau 1: Lave veerdier for Na+ - K+ - CI- - Li+; hgje veerdier for Ca2+
(rod etiket).

Niveau 2: Normale veerdier (gul etiket)

Niveau 3: Hgje veerdier for Na+ - K+ - CI- - Li+ lave veerdier for Ca2+
(bl3 etiket).

ZUOTaTIKG:

To DIESTRO TRILEVEL, €ivai éva udartiko, un BioAoyiko didAupa pe
€101k} oUVBEDN TTOU TTPOCOMOIWVEI Ta ETTITTEdA GUYKEVTPWONG Na+t - K+ -
Cl- - Ca2+ - Li+ o1o avBpwmivo TTAGoUa, aTov 0pd KAl GTO TTAAPEG aija.
Agv T1EPIEXEI OVOPWTTIVO 1] BAEI0 0pd.

Komponenter:
DIESTRO TRILEVEL, er en vandig, ikke-biologisk oplgsning med en

speciel formulering, der simulerer koncentrationsniveauer af Na+ - K+ -
Cl- - Ca2+ - Li+ i humant plasma, serum og fuldblod. Indeholder ikke
humant eller bovint serum.

IxvnAaoiyérnra:
ZntRoTe TAnpo@opieg atnv JS Medicina Electronica.

Sporbarhed:
Anmod om oplysninger til JS Medicina Electrénica.

[poopidéuevol XpAoTeS:

Bioxnpikoi, yiarpoi, papuakoTroloi, BIoAdyol, TEXVIKOi EpyacTnpiwy,
10TPOTEXVOAOYOI Kal OTTOI00OATIOTE GAAOG OXETIKOG £TTAYYEANATIOG
oUpewva Pe Toug €181KkoUG Kavoviapoug Tng EE Kal Tng xwpag.

Pateenkte brugere:

Biokemikere, leeger, farmaceuter, biologer, laboratorieteknikere,
medicinske teknologer og enhver anden relateret professionel i henhold
til EU- og landespecifikke regler.

ATroBnKeuon Kal XEIPIOWOG:

AlaTnpeite Ta QIOAIBIO KAEIOTA, XWPIG va UTTEPREITE TNV NUEPOMNVia
AAENG, peTagu 5 kai 35 °C.

Xprion o€ Beppokpaacia dwuaTiou.

Opbevaring og handtering:

Hold heetteglassene lukket, uden at overskride udlgbsdatoen, mellem 5
og 35 °C.

Bruges ved stuetemperatur.

Odnyieg xpong:

1.- OpoyevoTroinoTe KABE PIAAIDIO €K TWV TTPOTEPWV.

2.- AogoloynoTe eTTApKA TTOoATNTA O OOKIYOOTIKO OCWARVA.

3.- \&BeTe peTPAOEIS aTTO TO CWARVa g€ Aeitoupyia MoioTikou EAéyyou,
aKoAouBwWVTaG TIG 0dnyieg oTnV 0846VN.

Mrropeite va avatpéete oTo Eyxeipidio xeipioTr) Tou DIESTRO Analyzer.

Brugsanvisning:

1.- Homogeniser hvert haetteglas pa forhand.

2.- Doser en tilstreekkelig maengde i et reagensglas.

3.- Tag malinger fra rgret i kvalitetskontroltilstand ved at fglge
instruktionerne pa skaermen.

Du kan se betjeningsvejledningen til DIESTRO Analyzer.

[posidoTroInoEIg:

1.- Mnv apaIWOETE TO PIOAIBIO.

2.- Na pn xpnoigoTtroleital HETA TNV nUEPOunvia Angng

3.- Autd 1O TTPOIGVTA TTPOOPICOVTAI VIO XPrON WG TTOIOTIKOG EAEYXOG KOl
Oev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAl WG TTPGTUTTA BaBuovounang.

4.- O1 ava@ePOUEVEG TIUEG IGXUOUV POVO YIa TNV TTAPTidA TToU
UTTOEIKVUETAL.

5.- ETrayyeApartikn pyacTnpIokr| Xprion.

6.- To DIESTRO TRILEVEL 1rpoopileTal yia xprion in vitro kai
TTpoopideTal atrokAEIoTIKA yia avaAuTég DIESTRO.

7.- Mn xpnoiyoTrolgite nTrapiviopéva owAnvdapia yia 1n d6on Tou
DIESTRO TRILEVEL kaBwg Utropei va £TTNPeAoel Ta aroTeAEoUATA.

Advarsler:

1.- Heetteglasset ma ikke fortyndes.

2.- Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen

3.- Disse produkter er beregnet til brug som kvalitetskontrol og bar ikke
bruges som kalibreringsstandarder.

4.- De indberettede vaerdier geelder kun for det angivne parti.

5.- Professionel laboratoriebrug.

6.- DIESTRO TRILEVEL er til in vitro-brug og er udelukkende beregnet
til DIESTRO-analysatorer.

7.- Brug ikke hepariniserede ror til dosering af DIESTRO TRILEVEL, da
det kan interferere med resultaterne.

AvaUEVOUEVEC TINEC KOI ATTOTEAETHQ:

O1 ava@epOUEVEG TIMEG Eival CUYKEKPIYEVES YIQ TNV TTAPTIOO Kal
QAVTITTIPOCWTTEUOUV TO EUPOG EVTOG TOU OTTOIOU TO 95% Twv HEoWV
atmoTeAETUATWY EPTTITITEI G€ OAOUG TOug avaAuTég DIESTRO.

Forventede veerdier og resultat:

De rapporterede veerdier er partispecifikke og repraesenterer det
omrade, inden for hvilket 95 % af middelresultaterne falder pa alle
DIESTRO-analysatorer.

Mpogoxn:

Mnv emoTpéWeTe TNV TrEPICTEIR TOU SIAAUUATOG GTNV OPXIKF PIGAN.
Ta avapevopeva 0pn yia Ta Tpia (3) emiTeda Twv EAEyXwV gival
OUYKEKpPIPEVA yia TTapTides. BeBaiwBeite 611 o1 apiBuoi TTapTidag oTo
€VOETO OUOKEUOTIOG CUUPWVOUV PE QUTOUG TNG PIGANG TTOIOTIKOU
eAEyxou.

Advarsel:

Returner ikke overskydende oplgsning til den originale flaske.

De forventede omrader for de tre (3) kontrolniveauer er partispecifikke.
Sarg for, at partinumrene pa indleegssedlen stemmer overens med dem
pa kvalitetskontrolflasken.

AidBeon:
Ta oTréBANTA TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavoviopoUg.

Bortskaffelse:
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
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JS Medicina Electronica

Diestro

DIESTRO TRILEVEL

Solutions de contrdle qualité // Kokybés kontrolés sprendimai

Niveau 1-2-3 Contenu : 3 niveaux. Un compte-gouttes x 15 ml pour chaque niveau.
1-2-3 lygis Turinys: 3 lygiai. Vienas lasintuvas x 15 ml kiekvienam lygiui.

IN 0750

Utilisation prévue :
DIESTRO TRILEVEL est congu pour étre utilisé comme controle de

qualité pour les déterminations de Na+ - K+ - CI- - Ca2+ - Li+.

Paskirtis:
DIESTRO TRILEVEL skirtas naudoti kaip Na+ - K+ - ClI- - Ca2+ - Li+
nustatymo kokybeés kontrole.

Description du produit:
Les commandes TRILEVEL DIESTRO sont disponibles en trois (3)

niveaux :

Niveau 1 : Valeurs faibles pour Na+ - K+ - Cl- - Li+ ; valeurs élevées
pour Ca2+ (étiquette rouge).

Niveau 2 : valeurs normales (étiquette jaune)

Niveau 3 : Valeurs élevées pour Na+ - K+ - CI- - Li+ valeurs faibles pour
Ca2+ (étiquette bleue)

Prekés apraSymas:

TRILEVEL DIESTRO valdikliai yra trijy (3) lygiy:

1 lygis: Zemos Na+ — K+ — CI- — Li+ vertés, didelés Ca2+ verteés
(raudona etiketée).

2 lygis: normalios reikSmés (geltona etikete)

3 lygis: didelés Na+ — K+ — Cl- — Li+ vertés Zemos Ca2+ verteés (melyna
etiketé).

Composants:
DIESTRO TRILEVEL, est une solution aqueuse non biologique avec

une formulation spéciale qui simule les niveaux de concentration de
Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+ dans le plasma humain, le sérum et le sang
total. Ne contient pas de sérum humain ou bovin.

Komponentai:

DIESTRO TRILEVEL - tai vandeninis, nebiologinis tirpalas, kurio
speciali formulé imituoja Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+ koncentracijg
Zmogaus plazmoje, serume ir visame kraujyje. Sudétyje néra Zmogaus
ar galvijy serumo.

Tracabilité:
Demander des informations a JS Medicina Electrénica.

Atsekamumas:
Informacijos teirautis JS Medicina Electrénica

Utilisateurs visés :

Biochimistes, médecins, pharmaciens, biologistes, techniciens de
laboratoire, technologues médicaux et tout autre professionnel connexe
conformément aux réglementations spécifiques de I'UE et des pays.

Biochemikai, gydytojai, vaistininkai, biologai, laborantai, medicinos
technologai ir bet kurie kiti susije specialistai pagal ES ir Salies
specifinius reglamentus.

Stockage et manutention :

Conserver les flacons fermés, sans dépasser la date de péremption,
entre 5 et 35 °C.

Utiliser a température ambiante.

Sandéliavimas ir tvarkymas:

Buteliukus laikykite uZdarytus, nepasibaigus tinkamumo laikui, 5-35 °C
temperatiroje.

Naudoti kambario temperatdroje.

Mode d'emploi :
1.- Homogénéiser au préalable chaque flacon.

2.- Doser une quantité suffisante dans un tube a essai.

3.- Prenez des mesures a partir du tube en mode Contréle Qualité, en
suivant les instructions a I'écran.

Vous pouvez vous référer au manuel d'utilisation de I'analyseur
DIESTRO.

Naudojimo instrukcijos:

1.- I$ anksto homogenizuokite kiekvieng buteliuka.

2.- | mégintuvélj supilkite pakankama kiekj.

3. — Atlikite matavimus i§ vamzdelio kokybés kontrolés reZimu,
vadovaudamiesi ekrane pateikiamomis instrukcijomis.

Galite perziaréti DIESTRO analizatoriaus naudotojo vadova.

Mises en garde:
1.- Ne pas diluer le flacon.

2.- Ne pas utiliser apres la date de péremption

3.- Ces produits sont destinés a étre utilisés comme controle de qualité
et ne doivent pas étre utilisés comme étalons d'étalonnage.

4.- Les valeurs rapportées ne s'appliquent qu'au lot indiqué.

5.- Utilisation professionnelle en laboratoire.

6.- DIESTRO TRILEVEL est a usage in vitro et est destiné
exclusivement aux analyseurs DIESTRO.

7.- Ne pas utiliser de tubes héparinés pour le dosage de DIESTRO
TRILEVEL car cela pourrait interférer avec les résultats.

[spéjimai:

1.- Buteliuko neskiesti.

2.- Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui

3.- Sie gaminiai yra skirti naudoti kaip kokybés kontrolé ir neturéty bati
naudojami kaip kalibravimo standartai.

4.- Pateiktos vertés taikomos tik nurodytai partijai.

5.- Profesionalus naudojimas laboratorijoje.

6.- DIESTRO TRILEVEL yra skirtas naudoti in vitro ir yra skirtas tik
DIESTRO analizatoriams.

7.- Nenaudokite heparinizuoty mégintuvéliy DIESTRO TRILEVEL
dozavimui, nes tai gali turéti jtakos rezultatams.

Valeurs attendues et résultat :

Les valeurs rapportées sont spécifiques au lot et représentent la plage
dans laquelle 95 % des résultats moyens se situent sur tous les
analyseurs DIESTRO.

Numatomos vertés ir rezultatas:
Pateiktos vertés yra konkrecios partijos ir atitinka intervala, kuriame 95
% visy DIESTRO analizatoriy vidutiniy rezultaty patenka.

Mise en garde:

Ne remettez pas I'excés de solution dans le flacon d'origine.

Les plages attendues pour les trois (3) niveaux de contrdles sont
spécifiques au lot. Assurez-vous que les numéros de lot sur la notice
correspondent & ceux du flacon de contrble qualité.

Atsargiai:

NegraZinkite tirpalo pertekliaus j originaly buteliuka.

Numatyti trijy (3) valdikliy lygiy diapazonai priklauso nuo partijos.
Jsitikinkite, kad pakuotés lapelyje nurodyti partijos numeriai sutampa su
numeriais ant kokybés kontrolés buteliuko.

Disposition:
Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales.

Atliekos turi bati Salinamos laikantis vietiniy taisykliy.

IFU.INO750 rev 01




Diestro

DIESTRO TRILEVEL

JS Medicina Electronica

Solugdes de controle de qualidade // Solutii de control al calitatii

Nivel 1-2-3 Conteudo: 3 Niveis. Um conta-gotas x 15 ml para cada nivel
Nivelul 1-2-3 Continut: 3 niveluri. Un picurator x 15 ml pentru fiecare nivel.

IN 0750

Uso pretendido:
DIESTRO TRILEVEL foi desenvolvido para ser usado como controle de

qualidade para determinagdes de Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+.

Utilizarea prevazuta:
DIESTRO TRILEVEL este conceput pentru a fi utilizat ca control al

calitatii pentru determinarile Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ - Li+.

Descricéo do produto:

Os controles TRILEVEL DIESTRO estéo disponiveis em trés (3) niveis:
Nivel 1: Valores baixos para Na+ - K+ - Cl- - Li+; altos valores para
Ca2+ (marca vermelha).

Nivel 2: Valores Normais (Etiqueta Amarela)

Nivel 3: Valores altos para Na+ - K+ - CI- - Li+ valores baixos para Ca2+
(rétulo azul).

Descrierea produsului:

Comenzile TRILEVEL DIESTRO sunt disponibile in trei (3) niveluri:
Nivelul 1: Valori scazute pentru Na+ - K+ - CI- - Li+; valori ridicate pentru
Ca2+ (eticheta rosie).

Nivelul 2: Valori normale (eticheta galbena)

Nivelul 3: Valori ridicate pentru Na+ - K+ - Cl- - Li+ valori scazute pentru
Ca2+ (eticheta albastra).

Componentes:
DIESTRO TRILEVEL, é uma solu¢éo aquosa nao biol6gica com uma

formulacéo especial que simula niveis de concentragdo de Na+ - K+ -
Cl- - Ca2+ - Li+ no plasma humano, soro e sangue total. N&o contém
soro humano ou bovino.

Componente:
DIESTRO TRILEVEL, este o solutie apoasa, non-biologica, cu o

formulare speciala care simuleaza nivelurile de concentratie de Na+ -
K+ - Cl- - Ca2+ - Li+ in plasma umana, ser si sange integral. Nu contine
ser uman sau bovin.

Rastreabilidade:
Solicite informacgdes a JS Medicina Electrénica.

Trasabilitate:
Solicitati informatii catre JS Medicina Electrénica.

Usuérios pretendidos:

Bioquimicos, médicos, farmacéuticos, biélogos, técnicos de laboratério,
tecndlogos médicos e qualquer outro profissional relacionado de acordo
com os regulamentos especificos da UE e do pais.

Utilizatori vizati:

Biochimisti, medici, farmacisti, biologi, tehnicieni de laborator, tehnologi
medicali si orice alt profesionist inrudit conform reglementarilor UE si
specifice tarii.

Armazenamento e Manuseio:

Manter os frascos fechados, sem ultrapassar o prazo de validade, entre
5a35°C.

Use em temperatura ambiente.

Depozitare si manipulare:
Pastrati flacoanele inchise, fara a depasi data de expirare, intre 5 si 35

°C.
Utilizati la temperatura camerei.

Instrucées de uso:

1.- Homogeneizar previamente cada frasco.

2.- Dosear uma quantidade suficiente em um tubo de ensaio.

3.- Faga as medi¢des do tubo no modo Controle de Qualidade,
seguindo as instrug¢Ges na tela.

Vocé pode consultar o Manual do Operador do Analisador DIESTRO.

Instructiuni de utilizare:

1.- Se omogenizeaza in prealabil fiecare flacon.

2.- Dozati o cantitate suficienta intr-o eprubeta.

3.- Faceti masuratori din tub in modul Control de calitate, urméand
instructiunile de pe ecran.

Puteti consulta manualul de utilizare al analizorului DIESTRO.

Avisos:

1.- N&o diluir o frasco.

2.- N&o use ap6s a data de validade

3.- Estes produtos destinam-se ao uso como controle de qualidade e
n&o devem ser usados como padrdes de calibracao.

4.- Os valores reportados aplicam-se apenas ao lote indicado.

5.- Utilizag&o laboratorial profissional.

6.- DIESTRO TRILEVEL é para uso in vitro e destina-se exclusivamente
aos analisadores DIESTRO.

7.- Nao utilize tubos heparinizados para a dosagem de DIESTRO
TRILEVEL, pois pode interferir nos resultados.

Avertizari:

1.- Nu diluati flaconul.

2.- A nu se utiliza dupa data de expirare

3.- Aceste produse sunt destinate utilizarii ca control al calitatii si nu
trebuie utilizate ca standarde de calibrare.

4.- Valorile raportate se aplica doar lotului indicat.

5.- Utilizare profesionala in laborator.

6.- DIESTRO TRILEVEL este pentru utilizare in vitro si este destinat
exclusiv analizoarelor DIESTRO.

7.- Nu utilizati tuburi heparinizate pentru dozarea DIESTRO TRILEVEL
deoarece poate interfera cu rezultatele.

Valores esperados e resultado:

Os valores relatados séo especificos do lote e representam a faixa
dentro da qual 95% dos resultados médios caem em todos os
analisadores DIESTRO.

Valori asteptate si rezultat:
Valorile raportate sunt specifice lotului si reprezinta intervalul in care

95% din rezultatele medii se incadreaza pe toate analizoarele
DIESTRO.

Cuidado:

N&o retorne o excesso de solugdo ao frasco original.

Os intervalos esperados para os trés (3) niveis de controles sdo
especificos do lote. Certifiqgue-se de que os nimeros de lote no folheto
informativo estdo de acordo com os do frasco de controle de qualidade.

Prudenta:

Nu returnati excesul de solutie in flaconul original.

Intervalele asteptate pentru cele trei (3) niveluri de controale sunt
specifice lotului. Asigurati-va ca numerele de lot de pe prospect sunt in
acord cu cele de pe sticla de control al calitétii.

Disposicéo:
Os residuos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
locais.

Eliminare:
Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
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SIMBOLOS / SYMBOLS / ZYMBOAA / SYMBOLER / SYMBOLES / SIMBOLIAI / SIMBOLOS / SIMBOLURI

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 diagnéstico "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. To mpoidv QuTd CUULOPPWVETAI
UE TIS aTTQITHOEIS TOU Kavoviouou (EE) 2017/746
rou EupwrraikoU KoivoBouAiou kai Tou
>YMBOYATOY 1n¢ 5ng Ampidiou 2017 yia 1a in
vitro S1ayvwOoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA.
Dette produkt opfylder kravene i EUROPA-
PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
(EVU) 2017/746 af 5. april 2017 for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. Ce produit est conforme aux
exigences du REGLEMENT (UE) 2017/746 DU
PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5
avril 2017 pour les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Sis produktas atitinka 2017 m.
balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus in vitro
diagnostikos medicinos prietaisams. Acest produs
respecta cerintele REGULAMENTULUI (UE)
2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI
AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

EC REP

Representante autorizado en la Comunidad
Europea. Authorized representative in the European
Union. Eéouaiodornuévog avTimpoowTros atnv
Evpwrmaikn Evwon. . Représentant autorisé dans
I'lUnion européenne. . [galiotasis atstovas Europos
Sgjungoje. Este produto cumpre as exigéncias do
regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 5 de Abril de 2017 para
dispositivos médicos in vitro diagndstico.. .
Representante autorizado na Unido Europeia. .
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana.

Uso diagnéstico in vitro. In vitro diagnostic medical
device. In vitro 1ayVWOTIKN 1ATPIKI) CUCKEUN. .
Bemyndiget repreesentant i Den Europaeiske Union.

IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dispositif
médical de diagnostic in vitro. In vitro diagnostikos

medicinos prietaisas. Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro. Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro.

Fecha de vencimiento. Use-by-date. Xprion kara
nuepounvia.Xpnon kara nuepounvia. Brugsdato.
Date limite de consommation. Naudojimo data.
Utilizare dupa data.

Limite de temperatura. Temperature limit. Opio
Bepuokpaaiag. Temperaturgreense. Limite de
température. Temperatiros riba. Uso por
data. Limite de temperatura. Limita de temperatura

Riesgo biolégico. Biohazard. BioAoyik6g Kivouvog.
Biologisk farlige. Danger biologique. Biologinis
pavojus. Risco biolégico. Risc biologic

Control. Control. EAgyxog. Styring.
Controler. Kontrolé. Ao controle. Control

Numero de catélogo. Catalogue number.
ApBuog kataloyou. Katalognummer.

REF

Numéro de catalogue. Katalogo numeris.

Numero do catdlogo. Numarul
catalogului.

Fabricante. Manufacturer. Biourjxavog. Fabrikant.
Fabricant. Gamintojas Fabricante. Producétor

LOT

Lote. Batch code. Kwdikog mapridag.
BatchkodeCode de lot. Paketo kodas.Codigo de
lote. Codul lotului

Identificacion Unica. Unique device identifier.
Movadiké avayvwpioTiké ouokeung. Unik
enhedsidentifikator. Identificateur unique de
I'appareil. Unikalusis jrenginio identifikatorius.
Identificador de dispositivo Unico. Identificator unic
al dispozitivului.

Instrucciones de uso. Instructions for use. Odnyieg
xpnong. Instruktioner til brug. Mode d’emploi.
Naudojimo instrukcijos. Instru¢des de uso.
Instructiuni de utilizare.

Conexion Standard A del pack. Pack’s Standard A
connection. 20vdeon Standard A Tou Pack. Pack's
Standard A-forbindelse. Connexion standard A du
pack. Pack standartinis A rySys.

Conexdo padrao A do pack. Conexiunea standard
A a pachetului

Conexion Standard B del pack. Pack’s Standard B
connection. 2Uvdeon Standard B rou Pack. Pack's
Standard B-forbindelse. Connexion standard B du
pack. Pack standartinis B rySys.

Conexao padrao B do pack. Conexiunea standard B
a pachetului

Conexion uChip del pack. Pack’s uChip
connection. X0vdeon uChip Tou Trakérou. Packs
uChip-forbindelse. Connexion uChip du pack.
Pack's uChip jungtis Conex&o uChip do pack.
Conexiunea uChip a pachetului

Solucién de lavado intensivo. Intensive cleaning

ICS/SLI

solution. AUon evrarikou kabapiouod.
Intensiv renggringslgsning. Solution de nettoyage
intensif. Intensyvaus valymo tirpalas.

Solugéo de limpeza intensiva. Solutie de curatare
intensiva

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo N°18,

CP29006, Malaga-Spain

Tel: +34 951 214 054

JS Medicina Electronica S.R.L.

Bolivia 462 (B1603CFJ) - Villa Martelli - Buenos Aires -
Argentina

Tel/Fax.: (54 11) 4709-7707 - Email:
info@diestroweb.com.ar - Web: www.diestroweb.com
DT: Farm. Marcelo Miranda - MNN°13104 - MP N°15964
Industria Argentina / Made in Argentina
Autorizado ANMAT PM 1108-2

Uso profesional exclusivo.
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