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A) DESCRIZIONE GENERALE

a.1) DENOMINAZIONE SINTETICA (NOME D'USO E/O COMMERCIALE) DELL'ARTICOLO

KIT ELISA LEISHMANIA

a.2) DENOMINAZIONE ESTESA DELL 'ARTICOLO

Kit ELISA per la rilevazione di anticorpi specifici anti-Leishmania in siero canino

a.3) UNITA DI MISURA INTERNA

DETERMINAZIONE = DT

B) CARATTERISTICHE TECNICHE
Kit basato su reazione ELISA di tipo indiretto per la determinazione qualitativa di anticorpi
specifici anti-Leishmania
Da utilizzare su siero canino
Sensibilita: almeno 95%
Specificita: almeno 95%

Le specifiche di sensibilita e specificita devono essere valutate nei confronti del metodo di
riferimento (gold Standard) IFI secondo OIE Manual for Terrestrial Animals 2014 cap.

2.1.11 par B.2.1.

piastre da 96 pozzetti suddivisibili in 12 strip
Altro: il prodotto fornito dovra avere validita non inferiore al 75% della sua SHELF LIFE

C) RICHIESTE DOCUMENTAZIONE / CAMPIONATURA

c.1) DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

c.2) CAMPIONATURA RICHIESTA

D) CONTROLLI

[ ]no

[ ]no

Sl (specificare sotto)

Certificato analisi per ogni singolo lotto riportante le caratteristiche previste al punto B)
Scheda di sicurezza o Dichiarazione di non pericolosita

Sl (specificare sotto guantita)

Riserva di campionatura successiva in caso di kit mai testati e/o acquistati, in quantita tale da
consentire I'analisi di 180 campioni

d.1) VERIFICA DI QUANTO PREVISTO Al PUNTI B) E C)

Controllo documentale della corrispondenza tra le caratteristiche tecniche richieste e quanto
dichiarato dalla ditta offerente

d.2) CONTROLLI DI QUALITA

Prove di laboratorio per testare le specifiche tecniche dei kit fornito




