. ESPECIFICACION TECNICA ET.RT.37

1= = Version Vigente
- KIT DE PLACAS PARA DETERMINACION N° 02
S DE CILINDROSPERMOPSINA o
Obras Sanitarias del Estado Paginaldel

Sistema Integrado de Gestion
de Laboratorios (SIGLA)

1. Descripcion del producto/servicio

La presente especificacion establece los requisitos para Kits de ELISA para
determinacién de Cilindrospermopsina en muestras de agua.

2. Caracteristicas a cumplir - Requisitos

» Placas de ELISA de 96 posillos de competencia directa basada en el
reconocimiento de cilindrospermopsina por anticuerpos especificos
Standards (7) y Control (1): O, 0,05, 0,10, 0,25, 0,50, 1,0, 2,0 ng / mL. Control
enel0,75ng/ ml

Solucion de anticuerpos (anti-conejo Cylindrospermopsin), 6 ml
Cylindrospermopsin-HRP, 6 ml

Diluyente / cero, 25 ml. Se utiliza para diluir las muestras con
concentraciones por encima de 2 ppb.

Solucién de lavado 5X Concentrado, 100 ml

Solucién de color (TMB), 12 ml
* Solucion de parada, 2 X 6 ml

3. Condiciones de entrega

e Envio y entrega del Kit acondicionado para mantener temperatura de 4-8 °C.

e Las entregas se iran realizando segun las necesidades analiticas del laboratorio y
se coordinaran con el proveedor.

4. Vida uatil

Vencimiento no menor a 1 aiio en el momento de entrega

5. Informacién a remitir junto con el producto o servicio

Junto al Kit debe venir:
= N° de producto y N° de Lote
» Fecha de vencimiento
» Resultado de datos de: Lim. De deteccién, reproducibilidad y selectividad
= Firma de Empresa
= Firma gque lo representa en Uruguay.

6. Anexos

No aplica

7. Muestreo

No aplica

8. Ensayos y criterio de aceptacidén/rechazo

El no cumplimiento de los requisitos establecidos, genera el consiguiente rechazo.

9. Naturaleza de la revision.

Se agrega, con entregas coordinadas segun necesidades analiticas.
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