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1. Descripcién del producto/servicio

La presente especificacion establece los requisitos para Kits de ELISA
para determinacion de Anatoxina-a en muestras de agua.

2. Caracteristicas a cumplir - Requisitos

= Placas de ELISA de 96 posillos de competencia directa basada en el
reconocimiento de Anatoxina-a por anticuerpos especificos

= Liofilizado Anatoxina-a-HRP conjugado

= Diluyente de conjugado 12 mL

= Liofilizado anticuerpo Anti-anatoxina-a, 3 viales

= Diluyente de anticuerpo 12 mL

= Standards (6): 0, 0,15, 0,40, 1.0, 2.5, 5.0 ng / mL

= Solucion de anticuerpos, 12 ml

» Viales ambar vacios

=  Control 0.75+/- 0.185ppb, 1mL

= Diluyente de muestra Concentrate (10X), 2 x 25 ml. Selutiliza para diluir
muestras

= Solucion de lavado (5X) Concentrado, 100 ml

= Solucion de color (TMB), 12 ml

= Solucion de parada, 12 ml

3. Condiciones de entrega

e Envio y entrega del Kit acondicionado para mantener temperatura de 2-8 °C.

e Las entregas se realizaran segun las/necesidades analiticas del laboratorio las
gue se iran coordinando con el proveedor.

4. Vida util

Vencimiento no menor a 1 afio eniel 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 deteccion, reproducibilidad y selectividad
» Firma de Empresa
»= Firma que.lo representa en Uruguay.

6. Anexos

No aplica

7. Muestreo

No aplica

8. Ensayos y criterio de aceptacién/rechazo

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

9. Naturaleza de la revision.

Se agrega, con entregas coordinadas segun necesidades analiticas.

Elaborado por: Revisado por: 2 Revisién Aprobado por:
Ana Gravier Ana Gravier R.Grafia Rita Caristo
Fecha:11/03/19 Fecha:11/03/2019 Fecha:11/03/2019 Fecha: 29/04/2019

M:\Laboratorio - LCUCC\Especificaciones\ET.RT.Reactivos\ET.RT.190 Kit de placas para determinacién de anatoxina-a.docx



