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1.01/ Ime artikla

HOTGEN TEST ANTIGENA CcOVID-19 (koloidno zlato)- 20kom-
COD. EGI9A20

1.02 / Uvoznik
Kimesta d.o.o.

1.03 / Drzava porekla
Kitajska s

L
1.04 / CE Certifikati Hloiss oy Antigen o
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1.05 / Predvidena uporaba
Za diagnosticiranje patogenov

1.06 / Direktive
Direttiva IVDD 98/79/CE

1.07 / Standardi

EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14791:2012, EN ISO
13975:2003, EN ISO 18113-1:2011, EN I1SO 18113-2:2011,

EN ISO13612:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO 23640:2015,

EN ISO 13641:2002, EN ISO 13975:2003, EN ISO 62366:2008

1.08 / REF st.
HGCGI34A0120

1.09 / RDM §t. S 2 e = y
2028199 Ll

110 / Opis

In vitro komplet za kvalitativho dolo€anje novega antigena
koronavirusa z uporabo brisa nazofarinksa in/ali grla.Rezultat v 15
minutah. Visoka natanénost, specificnost in ob&utljivost. 20 testnih

paketov.

111 / Priporo&ena uporaba 2.07/ Primarna embalaza

Hitra preiskava diagnoze za domnevne primere Koli¢ine 20 kosov
koronavirusa za profesionalno uporabo. Dimenzije n.d.

Teza — material n.d. — kartoncek

112/ Skladis¢enje ter navodila za uporabo

2.02 / Sekundarna embalaza
Shranjujte pri temperaturimed 4 °in 30 °

Shranjujte na suhem mestu K?"C'nq. 400 kosov

Ne izpostavljajte neposredno sonéni svetlobi Dimenzije n.d.
Teza - material n.d.. — valovit karton
Paleta n.d.
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