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1.01 / Ime artikla

COD. EG26AST

1.02 / Uvoznik
Kimesta d.o.o.

1.03 / Poreklo
Kitjaska

1.04 / CE certifikati
Na voljo na zahtevo

1.05 / Predvidena uporaba
Kaseta za hitri test antigena SARS-CoV-2 (Swab) je hitri
kromatografski imunski test za kvalitativno odkrivanje
antigenov nukleokapsidnega proteina SARS-CoV-2 v vzorcih
brisov posameznikov s sumom na okužbo s SARS-CoV-2.

1.06 / Direktive
Direktiva 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 ISO 18113-2:2011,
EN ISO 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2020, EN ISO 23640:2015,
EN ISO 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016, EN13532:2002

1.08 / REF št.
INCP-502H

1.09 / RDM št.
2004542

1.10 / Opis
Hitri antigenski test COVID-19 (nosni bris) je testni komplet za 
enkratno uporabo, namenjen odkrivanju SARS-CoV-2, ki povzroča
COVID-19, z vzorci nosnih brisov, ki jih sami odvzamejo posamezniki
s simptomi, za katere se sumi, da so okuženi s COVID-19. Ta test je 
zasnovan za domačo uporabo z vzorci nosnih brisov, ki jih sami 
odvzamejo posamezniki, za katere se sumi, da imajo COVID-19. Hitri
test na antigen COVID-19 (bris nosu) pridobi samo predhodne
rezultate, končna potrditev mora temeljiti na rezultatih klinične
diagnostike.

1.11 / Navodila za uporabo in shranjevanje
Shranjujte v zaprti vrečki pri sobni temperaturi ali v 
hladilniku (2-30 °C). Test je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, ki je natisnjen na zaprti vrečki. Test mora do 
uporabe ostati v zaprti embalaži. NE ZAMRZUJTE. Ne 
uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

2.01/ Primarna embalaža
Količina 1 kos
Dimenzije n.d.
Teža – material n.d. – kartoncek

2.02 / Sekundarna embalaža
Količina 400 kosov
Dimenzije n.d.
Teža - material n.d.. – Valoviti karton
Paleta n.d.

HITRI TEST ANTIGEN SARS-CoV-2 '' AllTest '' v kaseti


