FICHA TECNICA [TEST DE COVID-19]
COVID-19 TEST RAPIDO DE ANTIGENOS NASOFARINGEO M:

CERTIFICACIONES/CERTIFICATIONS
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INFORMACION/INFORMATION

® Empagque: Unidad
® Unidad master: 400 Unidades
® Peso: 10,81 Kg

® Dimensiones: 14 Largo x 6 Alto x 3 Ancho Cm

® Dimensiones Master: 54x54x40 Cm

CONTENIDO/CONTENTS

* 1 Manual ® 1 Handbook
® 1 Estacion trabajo ® 1 work station
® | Test ® 1 quiz

® 1 Hisopos ® 1 swabs

® 1 Tubos ® 1 Tubes

® 1 Buffer * 1 buffer

CARACTERISTICAS/CHARACTERIST

® Nombre del producto Singclean
COVID-19 Test Kit

® Principio del test Colloidal
Gold Method

® Tipo de muestra Nasofaringea
® \olumen de muestra 3 gotas
(aproximado 100pl)

® Qualitativo/Quantitativo Qua-
litativo

® Tiempo de resultado 15 minu-
tos

® Temperatura de operacion 15-
30°C

® Temperatura bodega 4-30°C

® Vencimiento 24 meses

WORK SAFE & ENJOY THE LIFE

® Test Kit

® Principle of the Colloidal Gold
Method test

® Nasopharyngeal sample type
® Sample 3  drops
(approximately 100ul)

® Qualitative/Quantitative Qua-
litative

® Result time 15 minutes

volume

® Operating
30°C

® Cellar temperature 4-30°C
® Maturity 24 months

temperature  15-

Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)
EN ISO 14971:2019

EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011

EN 62366-1:2015+A1:2020

ENISO 15223-1:2016

EN 13612:2002

STEELPRO

SAFETY.

® ENISO 13485:2016
EN 13975:2003
EN ISO 23640:2015
EN 1SO13641:2002
1ISO 20916:2019

® ENISO 17511:2003

C€

Listado de tests para deteccién de antigenos SARS-CoV-2 de la Autoridades
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ADVERTENCIAS / WARNINGS

® El kit puede almacenarse a tem-
peratura ambiente o refrigerado (4-
30 ° Q). El dispositivo de prueba es
estable hasta la fecha de vencimien-
to impresa en la bolsa sellada. El dis-
positivo de prueba debe permane-
cer en la bolsa sellada hasta su uso.
No congelar . No lo use después de
la fecha de vencimiento.

® E|

ensayo requiere un estricto cum-

rendimiento  6ptimo  del

plimiento al procedimiento de
ensayo descrito en la hoja inser-
tada. La recoleccién, el almacena-
miento y el transporte de mues-
tras inadecuados o inapropiados
pueden causar resultados falsos
de la prueba.

GARANTIA/WARRANTY

Ante cualquier defecto y/o incon-
formidad de fébrica, usted puede
comunicarse con su distribuidor
maés cercano, o escribirnos direc-
tamente a contacto@steelprosa-
fety.com. El distribuidor no sera
responsable de ninguna lesion,
agravio o menoscabo personal

o patrimonial que derive del uso
incorrecto de este producto.
Antes de utilizar este equipo,
asegurese de que es apropiado

para las labores requeridas.

® The kit can be stored at room
temperature or refrigerated (4-
30°C). The test device is stable
through the expiration date prin-
ted on the sealed bag. The test
device must remain in the sealed
bag until used. Do not freeze.
Do not use it after the expiration
date.

® Optimal assay performance
requires strict adherence to the
assay procedure described on the
insert sheet. Improper or inappro-
priate specimen collection, stora-
ge, and transportation may cause

false test results.

® |n the event of any factory defect
and/or nonconformity, you can con-
tact your nearest distributor, or write
to us directly at contacto@steelpros-
afety.com. The distributor will not be
responsible for any injury, tort or loss
of person or property resulting from
the incorrect use of this product.
Before using this equipment, make
sure that it is suitable for the tasks

required.

[WWW.STEELPROSAFETY.COM]



