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Uso Previsto:  
El TCO2 QC está diseñado para ser utilizado como control de calidad 
en la determinación de  TCO2. El TCO2 QC es de uso in vitro y  está 
destinado exclusivamente para  analizadores DIESTRO. 

Intended Use:  
TCO2 QC is designed to be used as a quality control in the 
determination of TCO2. TCO2 QC is for in vitro use and is intended 
exclusively for DIESTRO analyzers. 

Descripción del Producto:  
Los CONTROLES TCO2 QC están disponibles en tres (3) niveles:  
Nivel 1: Valores bajos   
Nivel 2: Valores normales  
Nivel 3: Valores altos   

Product Description:   
TCO2 QC controls are available in three (3) levels: 
Level 1: Low values 
Level 2: Normal Values 
Level 3: High Values 

Componentes:  
El TCO2 QC, es una solución acuosa, no biológica de formulación 
especial que simula niveles de concentración de TCO2 en plasma, 
suero y sangre entera humana. No contiene suero humano ni  bovino. 

Components:  
TCO2 QC is an aqueous, non-biological solution with a special 
formulation that simulates TCO2 concentration levels in human 
plasma, serum and whole blood. Does not contain human or bovine 
serum. 

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, entre  5 a 35 ºC. Utilizar a temperatura 
ambiente.  

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

Storage and Handling:  
Store the vials closed, without exceeding the expiration date, 
between 5 to 35 ºC. Use at room temperature. 
Once opened, keep tightly closed between 5-10°C. 
 

Instrucciones de uso:  
1.- Homogeneizar previamente cada vial. 
2.- Dosificar en un tubo de ensayo una cantidad suficiente.   

3.- Realizar las mediciones siguiendo las instrucciones en la pantalla. 
Puede consultar el Manual del operador del Analizador DIESTRO. 
Nota: No regresar el excedente de solución al frasco original. 

Instructions of use:  
1.- Homogenize previously each vial. 
2.- To dose in a test tube a sufficient quantity.   
3.- Perform the measurements following the instructions on the 
screen. You can consult the DIESTRO Analyzer Operator's Manual. 
Note: Do not return the excess solution to the original vial. 

Advertencias:  
1.- No diluir el vial.  
2.- No utilizar después de la fecha de vencimiento. 
3.- Estos productos están previstos para su uso como control de 
calidad y no deben usarse como patrones de calibración.  
4.- Los valores informados sólo se aplican al lote indicado.  
5.- Estos controles se utilizan como ayuda en la evaluación del 
rendimiento de la instrumentación para medir TCO2 y no  deben 
considerarse sustitutos de otros aspectos del control de  calidad. 
6.- Uso profesional de laboratorio.  

7.- Uso diagnóstico in vitro. 

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 utilized as calibration standards.  
4.- The listed values apply only to the indicated lot numbers.  
5.-These controls are used to aid in the evaluation of 
the performance of instrumentation for measuring TCO2 and 
should not be considered as a substitute for other aspects of 
total quality control. 
6.- Professional laboratory use. 

7.- In vitro diagnostic use. 

Valores esperados y resultados:  
Los valores informados son específicos del lote y representan el 
intervalo dentro del que se sitúan el 95% de los resultados medios 
en todos los analizadores DIESTRO.  

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

Precaución:  
Los intervalos esperados para los tres (3) niveles de controles 
son  específicos de cada lote. Asegúrese de que los números de lote 
de  la hoja prospecto concuerdan con los del frasco de control 
de  calidad. 

Caution:   
The expected ranges for all 3 (three) levels of controls are 
lot specific. Make sure that the lot numbers on the insert sheet 
match those on the quality control flask. 

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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Προβιεπόκελε τρήζε: 
Τν TCO2 QC έρεη ζρεδηαζηεί γηα λα ρξεζηκνπνηείηαη σο πνηνηηθόο 
έιεγρνο ζηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ TCO2. Τν TCO2 QC είλαη γηα ρξήζε in 
vitro θαη πξννξίδεηαη απνθιεηζηηθά γηα αλαιπηέο DIESTRO. 

Anvendelsesformål: 
TCO2 QC er designet til at blive brugt som kvalitetskontrol ved 
bestemmelse af TCO2. TCO2 QC er til in vitro-brug og er udelukkende 
beregnet til DIESTRO-analysatorer. 

Περηγραθή προϊόληος:  
Τα ρεηξηζηήξηα  TCO2 QC είλαη δηαζέζηκα ζε ηξία (3) επίπεδα: 
Δπίπεδν 1: Φακειέο ηηκέο 
Δπίπεδν 2: Καλνληθέο ηηκέο 
Δπίπεδν 3: Υςειέο αμίεο 

Produkt beskrivelse:  
TCO2 QC kontroller er tilgængelige i tre (3) niveauer: 
Niveau 1: Lave værdier 
Niveau 2: Normale værdier 
Niveau 3: Høje værdier 

Σσζηαηηθά: 
Τν TCO2 QC είλαη έλα πδαηηθό, κε βηνινγηθό δηάιπκα κε εηδηθή 
ζύλζεζε πνπ πξνζνκνηώλεη ηα επίπεδα ζπγθέληξσζεο TCO2 ζην 
αλζξώπηλν πιάζκα, ζηνλ νξό θαη ζην πιήξεο αίκα. Γελ πεξηέρεη 
αλζξώπηλν ή βόεην νξό. 

Komponenter: 
TCO2 QC er en vandig, ikke-biologisk opløsning med en speciel 
formulering, der simulerer TCO2-koncentrationsniveauer i humant 
plasma, serum og fuldblod. Indeholder ikke humant eller bovint 
serum.. 

Ιτλειαζηκόηεηα: 

Εεηήζηε πιεξνθνξίεο ζηελ JS Medicina Electrónica. 

Sporbarhed: 
Anmod om oplysninger til JS Medicina Electrónica 

Προορηδόκελοη τρήζηες: 
Βηνρεκηθνί, γηαηξνί, θαξκαθνπνηνί, βηνιόγνη, ηερληθνί εξγαζηεξίσλ, 
ηαηξνηερλνιόγνη θαη νπνηνζδήπνηε άιινο ζρεηηθόο επαγγεικαηίαο 

ζύκθσλα κε ηνπο εηδηθνύο θαλνληζκνύο ηεο ΔΔ θαη ηεο ρώξαο. 

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

Αποζήθεσζε θαη τεηρηζκός: 
Φπιάζζεηε ηα θηαιίδηα θιεηζηά, ρσξίο λα ππεξβείηε ηελ 
εκεξνκελία ιήμεο, κεηαμύ 5 θαη 35 ºC. Φξήζε ζε ζεξκνθξαζία 
δσκαηίνπ. 

Αθνύ αλνηρηεί, θξαηήζηε ην θαιά θιεηζκέλν κεηαμύ 5-10°C. 

Opbevaring og håndtering: 
Opbevar hætteglassene lukket, uden at udløbsdatoen 
overskrides, mellem 5 og 35 ºC. Bruges ved stuetemperatur. 
Når den er åbnet, skal den holdes tæt lukket mellem 5-10°C. 

Οδεγίες τρήζες: 
1.- Οκνγελνπνηήζηε πξνεγνπκέλσο θάζε θηαιίδην. 
2.- Να δνζνινγεζεί ζε δνθηκαζηηθό ζσιήλα επαξθή πνζόηεηα. 
3.- Δθηειέζηε ηηο κεηξήζεηο αθνινπζώληαο ηηο νδεγίεο ζηελ νζόλε. 
Μπνξείηε λα ζπκβνπιεπηείηε ην Δγρεηξίδην ρεηξηζηή ηνπ DIESTRO 
Analyzer. 
Σεκείσζε: Μελ επηζηξέςεηε ηελ πεξίζζεηα ηνπ δηαιύκαηνο ζην αξρηθό 
θηαιίδην. 

Brugsanvisning: 
1.- Homogeniser tidligere hvert hætteglas. 
2.- At dosere en tilstrækkelig mængde i et reagensglas. 
3.- Udfør målingerne ved at følge instruktionerne på skærmen. Du 
kan konsultere betjeningsvejledningen til DIESTRO Analyzer. 
Bemærk: Returner ikke den overskydende opløsning til det originale 
hætteglas. 

Προεηδοποηήζεης: 
1.- Μελ αξαηώζεηε ην θηαιίδην. 
2.- Να κε ρξεζηκνπνηείηαη κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 
3.- Απηά ηα πξντόληα πξννξίδνληαη γηα ρξήζε σο πνηνηηθόο 
έιεγρνο θαη δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη σο πξόηππα 
βαζκνλόκεζεο. 
4.- Οη αλαγξαθόκελεο ηηκέο ηζρύνπλ κόλν γηα ηνπο αλαθεξόκελνπο 
αξηζκνύο παξηίδαο. 
5.-Απηνί νη έιεγρνη ρξεζηκνπνηνύληαη γηα λα βνεζήζνπλ ζηελ 
αμηνιόγεζε ηεο απόδνζεο ησλ νξγάλσλ γηα ηε κέηξεζε ηνπ TCO2 
θαη δελ ζα πξέπεη λα ζεσξνύληαη σο ππνθαηάζηαην γηα άιιεο 
πηπρέο ηνπ νιηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ. 
6.- Δπαγγεικαηηθή εξγαζηεξηαθή ρξήζε. 
7.- Γηαγλσζηηθή ρξήζε in vitro. 

Advarsler: 
1.- Hætteglasset må ikke fortyndes. 
2.- Må ikke bruges efter udløbsdatoen. 
3.- Disse produkter er beregnet til brug som kvalitetskontrol og bør ikke 
bruges som kalibreringsstandarder. 
4.- De anførte værdier gælder kun for de angivne partinumre. 
5.-Disse kontroller bruges til at hjælpe med at evaluere ydeevnen af 
instrumenter til måling af TCO2 og bør ikke betragtes som en erstatning 
for andre aspekter af total kvalitetskontrol. 
6.- Professionel laboratoriebrug. 
7.- In vitro diagnostisk brug. 

Αλακελόκελες ηηκές θαη αποηέιεζκα: 
Οη ηηκέο πνπ αλαθέξνληαη είλαη ζπγθεθξηκέλεο γηα παξηίδεο θαη 
αληηπξνζσπεύνπλ ην εύξνο εληόο ηνπ νπνίνπ ην 95% ησλ κέζσλ 
απνηειεζκάησλ εκπίπηεη ζε όινπο ηνπο αλαιπηέο DIESTRO. 

Forventede værdier og resultat: 
De rapporterede værdier er batchspecifikke og repræsenterer det 
område, inden for hvilket 95 % af de gennemsnitlige resultater falder 
på alle DIESTRO-analysatorer. 

Προζοτή: 
Τα αλακελόκελα εύξε θαη γηα ηα 3 (ηξία) επίπεδα ησλ ζηνηρείσλ 
ειέγρνπ είλαη ζπγθεθξηκέλα γηα παξηίδεο. Βεβαησζείηε όηη νη αξηζκνί 
παξηίδαο ζην έλζεην θύιιν ηαηξηάδνπλ κε απηνύο ζηε θηάιε πνηνηηθνύ 
ειέγρνπ. 

Advarsel: 
De forventede intervaller for alle 3 (tre) niveauer af kontroller er 
partispecifikke. Sørg for, at partinumrene på indstiksarket stemmer 
overens med dem på kvalitetskontrolkolben. 

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

Bortskaffelse: 
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. 
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Utilisation prévue : 
TCO2 QC QC est conçu pour être utilisé comme contrôle qualité dans 
la détermination du TCO2. TCO2 QC est destiné à une utilisation in 
vitro et est exclusivement destiné aux analyseurs DIESTRO. 

Paskirtis: 
TCO2 QC sukurtas naudoti kaip kokybės kontrolė nustatant TCO2. TCO2 
QC skirtas naudoti in vitro ir yra skirtas tik DIESTRO analizatoriams. 

Description du produit:  
Les commandes TCO2 QC sont disponibles en trois (3) niveaux : 
Niveau 1 : Valeurs faibles 
Niveau 2 : valeurs normales 
Niveau 3 : Valeurs élevées 

Prekės aprašymas:  
TCO2 QC valdikliai yra trijų (3) lygių: 
1 lygis: žemos vertės 
2 lygis: normalios reikšmės 
3 lygis: didelės vertės 

Composants: 
TCO2 QC est une solution aqueuse non biologique avec une 
formulation spéciale qui simule les niveaux de concentration de TCO2 
dans le plasma, le sérum et le sang total humains. Ne contient pas de 
sérum humain ou bovin. 

Komponentai: 
TCO2 QC yra vandeninis, nebiologinis tirpalas, kurio speciali formulė 
imituoja TCO2 koncentracijos lygius žmogaus plazmoje, serume ir 
visame kraujyje. Sudėtyje nėra žmogaus ar galvijų serumo. 

Traçabilité: 

Demander des informations à JS Medicina Electrónica. 

Atsekamumas: 

Informacijos teirautis JS Medicina Electrónica. 

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

Numatyti vartotojai: 
Biochemikai, gydytojai, vaistininkai, biologai, laborantai, medicinos 
technologai ir bet kurie kiti susiję specialistai pagal ES ir šalies 
specifinius reglamentus. 

Stockage et manipulation :  
Conserver les flacons fermés, sans dépasser la date de 
péremption, entre 5 et 35 ºC. Utiliser à température ambiante. 

Une fois ouvert, conserver hermétiquement fermé entre 5 et 10°C. 

Sandėliavimas ir tvarkymas: 
Buteliukus laikykite uždarytus, nepasibaigus tinkamumo laikui, 
5–35 ºC temperatūroje. Naudoti kambario temperatūroje. 
Atidarius laikyti sandariai uždarytą 5-10°C temperatūroje. 

Instructions d'utilisation : 
1.- Homogénéiser préalablement chaque flacon. 
2.- Doser dans un tube à essai une quantité suffisante. 
3.- Effectuez les mesures en suivant les instructions à l'écran. Vous 
pouvez consulter le manuel d'utilisation de l'analyseur DIESTRO. 
Remarque : Ne remettez pas l'excès de solution dans le flacon 
d'origine. 

Naudojimo instrukcijos: 
1.- Iš anksto homogenizuokite kiekvieną buteliuką. 
2.- Suleisti į mėgintuvėlį pakankamą kiekį. 
3.- Atlikite matavimus vadovaudamiesi ekrane pateikiamomis 
instrukcijomis. Galite peržiūrėti DIESTRO analizatoriaus naudotojo 
vadovą. 
Pastaba: negrąžinkite tirpalo pertekliaus į originalų buteliuką. 

Précaution: 

1.- Ne pas diluer le flacon. 
2.- Ne pas utiliser après la date de péremption. 
3.- Ces produits sont destinés à être utilisés comme contrôle de 
qualité et ne doivent pas être utilisés comme étalons d'étalonnage. 
4.- Les valeurs indiquées s'appliquent uniquement aux numéros 
de lot indiqués. 
5.-Ces contrôles sont utilisés pour aider à l'évaluation des 
performances des instruments de mesure du TCO2 et ne doivent 
pas être considérés comme un substitut à d'autres aspects du 
contrôle de la qualité totale. 
6.- Utilisation professionnelle en laboratoire. 
7.- Utilisation diagnostique in vitro. 

Įspėjimai: 
1 1.- Buteliuko neskiesti. 
2.- Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui. 
3.- Šie gaminiai yra skirti naudoti kaip kokybės kontrolė ir neturėtų būti 
naudojami kaip kalibravimo standartai. 
4.- Išvardytos vertės taikomos tik nurodytiems partijų numeriams. 
5. Šios kontrolės priemonės naudojamos siekiant padėti įvertinti TCO2 
matavimo prietaisų veikimą ir neturėtų būti laikomos kitų bendros 
kokybės kontrolės aspektų pakaitalu. 
6.- Profesionalus naudojimas laboratorijoje. 
7.- In vitro diagnostikos naudojimas. 

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 vertės ir rezultatas: 
Pateiktos vertės yra konkrečios partijos ir atitinka intervalą, kuriame 
95 % visų DIESTRO analizatorių vidutinių rezultatų patenka. 

Mise en garde:: 
Les plages attendues pour les 3 (trois) niveaux de contrôles sont 
spécifiques au lot. Assurez-vous que les numéros de lot sur la feuille 
d'insertion correspondent à ceux sur le flacon de contrôle de qualité. 

Atsargiai: 
Numatyti visų 3 (trijų) valdiklių lygių diapazonai priklauso nuo 
partijos. Įsitikinkite, kad partijos numeriai įterpimo lape sutampa su 
kokybės kontrolės kolboje esančiais numeriais. 

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

Šalinimas: 

Išmeskite rinkinį laikydamiesi vietinių taisyklių. 
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Uso Previsto:  
DIESTRO TCO2 QC foi projetado para ser usado como controle de 
qualidade na determinação de TCO2. DIESTRO TCO2 QC é para 
uso in vitro e destina-se exclusivamente a analisadores DIESTRO. 

Utilizarea prevăzută: 
DIESTRO TCO2 QC este conceput pentru a fi utilizat ca control al 
calității în determinarea TCO2. DIESTRO TCO2 QC este pentru utilizare 
in vitro și este destinat exclusiv analizoarelor DIESTRO. 

Descrição do produto: 
Os controles DIESTRO TCO2 CQ estão disponíveis em três (3) 
níveis: 
Nível 1: Valores baixos 
Nível 2: Valores normais 
Nível 3: Valores Altos 

Descrierea produsului: 
Comenzile DIESTRO TCO2 CQ sunt disponibile în trei (3) niveluri: 
Nivelul 1: Valori scăzute 
Nivelul 2: Valori normale 
Nivelul 3: Valori ridicate 

Componentes:  
DIESTRO TCO2 QC é uma solução aquosa não biológica com uma 
formulação especial que simula os níveis de concentração de TCO2 
no plasma humano, soro e sangue total. Não contém soro humano ou 
bovino. 

Componente: 
DIESTRO TCO2 QC este o soluție apoasă, non-biologică, cu o 
formulă specială care simulează nivelurile concentrației de TCO2 în 
plasma umană, ser și sânge integral. Nu contine ser uman sau bovin.. 

Rastreabilidade: 

Solicite informações à JS Medicina Electrónica 

Trasabilitate: 

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 os regulamentos específicos da UE e do país. 

Utilizatori vizați: 

Biochimiști, medici, farmaciști, biologi, tehnicieni de laborator, tehnologi 
medicali și orice alt profesionist înrudit conform reglementărilor UE și 
specifice țării. 

Armazenamento e Manipulação:  
Armazenar os frascos fechados, sem ultrapassar o prazo de 
validade, entre 5 a 35 ºC. Use em temperatura ambiente. 
Depois de aberto, manter bem fechado entre 5-10°C. 

Depozitare și manipulare: 
A se păstra flacoanele închise, fără a depăși data de expirare, 
între 5 și 35 ºC. Utilizați la temperatura camerei. 
Odată deschis, se păstrează ermetic închis între 5-10°C. 

Instruções de utilização: 
1.- Homogeneizar previamente cada frasco. 
2.- Dosar em um tubo de ensaio uma quantidade suficiente. 
3.- Realize as medições seguindo as instruções na tela. Você pode 
consultar o Manual do Operador do Analisador DIESTRO. 
Nota: Não devolva o excesso de solução ao frasco original. 

Instructiuni de utilizare: 
1.- Se omogenizeaza in prealabil fiecare flacon. 
2.- A doza într-o eprubetă o cantitate suficientă. 
3.- Efectuați măsurătorile urmând instrucțiunile de pe ecran. Puteți 
consulta manualul de utilizare al analizorului DIESTRO. 
Notă: Nu returnați excesul de soluție în flaconul original. 

Cuidado: 

1.- Não diluir o frasco. 

2.- Não utilizar após o prazo de validade. 

3.- Estes produtos destinam-se ao uso como controle de qualidade e 

não devem ser utilizados como padrões de calibração. 

4.- Os valores indicados aplicam-se apenas aos números de lote 

indicados. 

5.-Esses controles são usados para auxiliar na avaliação do 

desempenho da instrumentação para medição de TCO2 e não devem 

ser considerados como substitutos para outros aspectos do controle de 

qualidade total. 

6.- Utilização laboratorial profissional. 

7.- Uso diagnóstico in vitro. 

Precauţie: 

1.- Nu diluați flaconul. 
2.- A nu se utiliza dupa data de expirare. 
3.- Aceste produse sunt destinate utilizării ca control al calității și nu 
trebuie utilizate ca standarde de calibrare. 
4.- Valorile enumerate se aplică numai numerelor de lot indicate. 
5.-Aceste controale sunt utilizate pentru a ajuta la evaluarea 
performanței instrumentelor de măsurare a TCO2 și nu trebuie 
considerate ca un substitut pentru alte aspecte ale controlului total al 
calității. 
6.- Utilizare profesională în laborator. 
7.- Utilizarea diagnosticului in vitro. 

Valores e resultado esperados: 
Os valores relatados são específicos do lote e representam o 
intervalo dentro do qual 95% dos resultados médios caem em 
todos os analisadores DIESTRO. 

Valori așteptate și rezultat: 
Valorile raportate sunt specifice lotului și reprezintă intervalul în care 
95% din rezultatele medii se încadrează pe toate analizoarele 
DIESTRO. 

Advertências: 

Os intervalos esperados para todos os 3 (três) níveis de controles são 
específicos do lote. Certifique-se de que os números de lote na folha 
de inserção correspondem aos do frasco de controle de qualidade. 

Avertizări: 

Intervalele așteptate pentru toate cele 3 (trei) niveluri de controale 
sunt specifice lotului. Asigurați-vă că numerele de lot de pe foaia de 
inserție se potrivesc cu cele de pe balonul de control al calității. 

Descarte: 

Descarte o Kit de acordo com os regulamentos locais. 

Eliminare:  

Aruncați trusa 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. Το πποϊόν αςηό ζςμμοπθώνεηαι με 
ηιρ απαιηήζειρ ηος κανονιζμού (ΕΕ) 2017/746 ηος 
Εςπωπαϊκού Κοινοβοςλίος και ηος ΣΥΜΒΟΥΛΊΟΥ ηηρ 
5ηρ Αππιλίος 2017 για ηα in vitro διαγνωζηικά 
ιαηποηεσνολογικά πποϊόνηα. 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. balandžio 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. 

Εξοςζιοδοηημένορ ανηιππόζωπορ ζηην Εςπωπαϊκή 

Ένωζη. . 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 δηαγλσζηηθή ηαηξηθή ζπζθεπή. . 

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. Φπήζη καηά 
ημεπομηνία.Φπήζη καηά ημεπομηνία. Brugsdato. Date 
limite de consommation. Naudojimo data. Utilizare 
după dată. 

 

Límite de temperatura. Temperature limit. Όπιο 

θεπμοκπαζίαρ. Temperaturgrænse. Limite de 

température. Temperatūros riba. Uso por data. Limite 

de temperatura. Limita de temperatură 

 

Riesgo biológico. Biohazard. Βιολογικόρ κίνδςνορ. 
Biologisk farlige. Danger biologique. Biologinis 
pavojus. Risco biológico. Risc biologic 

 

Número de catálogo. Catalogue number. 
Αξηζκόο θαηαιόγνπ. Katalognummer. Numéro de 
catalogue. Katalogo numeris. 
Número do catálogo. Numărul catalogului. 

 

Control. Control. Ελεγσορ. Styring.  
Contrôler. Kontrolė. Ao controle. Control 

 

Fabricante. Manufacturer. Βιομήσανορ. Fabrikant. 
Fabricant. Gamintojas Fabricante. Producător  

Lote. Batch code. Κωδικόρ παπηίδαρ. BatchkodeCode 
de lot. Paketo kodas.Código de lote. Codul lotului 

 

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

 

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

 

Conexión Standard A del pack. Pack’s Standard A 
connection. Σύνδεζη Standard A ηος 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. Σύνδεζη Standard B ηος 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. 
Σύλδεζε uChip ηνπ παθέηνπ. 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. Λύζη ενηαηικού καθαπιζμού.  
Intensiv rengøringsløsning. Solution de nettoyage 
intensif. Intensyvaus valymo tirpalas.  
Solução de limpeza intensiva. Soluție de curățare 
intensivă 

 

   CMC Medical Devices & Drugs S.L. 
C/Horacio Lengo N°18, 
CP29006, Málaga-Spain 
Tel: +34 951 214 054 
E-Mail: info@cmcmedicaldevices.com 

 

JS Medicina Electrónica S.R.L.  

Bolivia 462 (B1603CFJ) - Villa Martelli - Provincia de Buenos Aires - República Argentina  
Tel/Fax.: (54 11) 4709-7707 - Email: info@diestroweb.com.ar - Web: www.diestroweb.com 

DT: Farm. Marcelo Miranda - MN Nº13104  - MP Nº15964  
Industria Argentina / Made in Argentina  
Uso profesional exclusivo. 
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