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1. Descripcion del producto/servicio

La presente especificacion establece los requisitos de un kit para la identificacion
de bacilos Gram-negativos, que presenten reaccion positiva a la enzima “oxidasa”.

2. Caracteristicas a cumplir - Requisitos

El kit debe contar con el set de pruebas bioguimicas necesarias para la identificacion y
todos los reactivos requeridos para cada una de las determinaciones previstas en dicho
set. Asimismo, se debe proporcionar la guia para la lectura de los resultados.y, en caso que
corresponda, el software asociado.

Los productos (pruebas BQ-+reactivos) deben cumplir con los reguerimientos de calidad
para reactivos de andlisis o equivalente. Se debe proporcionar -datos del lote y fecha de|
vencimiento de cada componente, asi como la informacion acerca de sus condiciones de
uso y almacenamiento.

3. Condiciones de entrega

Entrega de los productos en su embalaje original sin alteraciones o fallas y en las
condiciones adecuadas para preservar la integridad y conservacion de los productos.

4. Vida util

Vida atil mayor a 6 meses a partir de-la fecha de entrega indicada en la etiqueta

5. Informacién a remitir junto con el producto o servicio

Se debe entregar certificado de analisis en el que conste:

Nombre del preducto

Empresafabricante y pais de origen

Numerode€ lote del producto y fecha de liberacion de lote

Fecha de vencimiento, si corresponde

Parametros testeados, especificaciones técnicas y resultados de analisis
Eirma del responsable

6. Anexos

No aplica.

7. Muestreo
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Se aplicara al 100% del material recibido.

8. Ensayos y criterio de aceptacion/rechazo

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

9. Naturaleza de la revision.

No aplica




