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Anagrafica Prodotto

Codice 91/1
Codice Fabbricante COV1IAG
Descrizione Tampone nasa le C Bungene- USO PROFESSIONALE

Caratteristiche Tecniche

C b assificazione I\V/D - Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Istruzioni per B'uso Seguire Be istruzioni d'uso.

Il manuale incluso nella confezione contiene informazioni importanti sulla conservazione e la modalita d’uso
dell dispositivo.

Si prega di Beggere attentamente Be istruzioni d'uso prima di svoBgere il test e di conservar Be per ogni
consu I tazione.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza, se la confezione & danneggiata o il sigillo é rotto.
Conservare il test a una temperatura compresa tra 2 e 30 °C nella busta originale sigillata.

Non conge B are.

Il prodotto deve essere utilizzato a temperatura ambiente (da 15 °C a 30 °C).

Il test deve essere uti Bizzato esc Busivamente per Ba rillevazione qualitativa deg i antigeni dell virus
a partire da campione nasofaringeo (tampone nasalle).

La concentrazione esatta di antigeni del virus SARS-CoV-2 non pud essere determinata con questo test.

Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi c Binica finalle non dowvrebbe basarsi sull risull tato di ur
test, ma dowvrebbe essere formu B ata dall medico a sequito dell Ba valutazione di tutti i risul tati c Hinic
B aboratorio.

ShelF Bife pari a 12 mesi.

Sede Operativa: Via G. Galilei Trav. Ill, 15/B - 25010, San Zeno Naviglio (BS) - Tel. +39 030 554 1123 Email: info@sanires.com

Quanto contenuto in questa scheda tecnica e basato sulle nostre migliori conoscenze ed informazioni al momento della sua stesura. Questa specifica e le informazioni contenute al
suo interno rimangono di proprieta Sanires S.r.l. e non devono essere rivelate a terzi senza il permesso dell’Azienda.
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Normative di riferimento

EN 1SO 13485:2016
EN 1SO 15223-1:2016
EN 1SO 18113-1:2011
EN 1SO 18113-2:2011
EN 1SO 23640:2015
EN 1SO 14971:2019
EN 13641:2002
EN13612:2002/AC:2002
EN 13975:2003

EN 62366-1:2015

1S0 17511:2020

Confezionamento

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:

Componenti 1 test/kit
Cassetta di prova per I'antigene SARS-CoV-2 (busta di alluminio sigillata) 25
Tampone sterile 25
Provetta di estrazione 25
Soluzione di estrazione 25
Istruzioni per l'uso (foglietto illustrativo) 1
Supporto in cartone per provetta 1

Distribuito da

Sanires S.r. 1.
Via G.Galilei Trav I, 15/B - 25010, San Zeno Naviglio (BS)

Sede Operativa: Via G. Galilei Trav. Ill, 15/B - 25010, San Zeno Naviglio (BS) - Tel. +39 030 554 1123 Email: info@sanires.com

Quanto contenuto in questa scheda tecnica e basato sulle nostre migliori conoscenze ed informazioni al momento della sua stesura. Questa specifica e le informazioni contenute al
suo interno rimangono di proprieta Sanires S.r.l. e non devono essere rivelate a terzi senza il permesso dell’Azienda.
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