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Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid
rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi rapida imunoromatografic in combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in
vitro, conceputa pentru detectia calitativé a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA |vitro, conceputa pentru detectia calitativé a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si
si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie retestate pentru teste citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie retestate pentru teste suplimentare, fie
suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a |prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru
testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acutd. Testul contine o antigenul HCV de bazd, pentru a identifica infectia HCV acutd. (Instructiunea de utilizare pagina 1) Testul contine o
bandi de membrana din 4, care este pr perita cu antigenul de cipturd HCV recombinant (miez, bandi de membrana din nitroceluloza, care este p perita cu antigenul de cipturd HCV recombinant (micz, NS3, NS4
NS3, NS4 i NS3) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal §i specimentul se deplaseaza |si NSS) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal i specimentul se deplaseazi de-a lungul
de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare. Aici exista proteina fic in regiunea de testare. Aici existd proteina
antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate
Teste rapide . Teste rapide si spcciﬁcm.c..Accsl test dispo.zl.uwl are litere "T”si "C” reprezentind linia de t.csl si ]ima. de control pe suprafata  |si spc.ci.ﬁcatc. Acest |.cs.l d.ispozmvul are litere "T7si "C™ reprezentind ]mla. d.c test §i linia de .conlro] pe st.lprafaga c?z.ul.
pentru Teste rapide pemru HANGZHO camI: Atit I||||a‘ de test cit si linia de control din fereastra dg Teyu]lale nu sunt V|L1F)l|e inainte de aplicarea Atit linia de test cit si linia de conlr({l §||| fereastra de rezultate nu sunt vmb‘|1‘e inainte de aplicarea esantionului. Linia de
. pentru determinare esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui s fie. Prezentarea trusei: Trusa [control este un control procedural. Linia de control este. (Instructiunea de utilizare pagina 1) Prezentarea trusei: Trusa
3310 determinarea| oo o orea a ) v include: teste ambulate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 de teste.per cutie. include: teste ambulate individual in cutii a cite 40 de teste.per cutie. 1. 1IVD-CE
00001 7| anticorpilor | . o iior anti | anticorpior | S | ALLTEST | anseta sterils de unicé folosinfa peniru fiecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test. Buffer peniru Lanseta steril de unic folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru 2.1S0 13485
1 anti HCVdin | oy singele| anti HCV BIOTECH |ytilizarea testului (de la 1 1a 5 tuburi buffer in dependenta de numarul de teste in kit, Pipetd de unica folosinta utilizarea testului (2 tuburi buffer in dependent de numirul de teste in kit, Pipeta de unica folosintd pentru fiecare test. ) VD
sangele capilar N4O IHC- CO..LTD. |pentru fiecare test. ) Instructiune de utilizare originald si una tradusa in limba romana. Fiecare test trebuic sa fie ambalat separat si
capilar 102 Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba roména. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. (Instructiunea de utilizare pagina 1) Testele contin inscriptia IVD si CE. (Sensibilitate 100%, specificitate
inchis ermetic. Testele trebuie s contind inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuic sa fie precalificate de OMS. 100%). (Instructiunea de utilizare pagina 2) Termenul de valabilitate restant (la momentul livrrii ) va
(Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria.
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD. Certificat CE (Pentru testele care nu sunt
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat 1SO pentru IVD, Certificat CE si oMS ificate de OMS unui certificat privind evaluarea sensibilititii si specificitatii, emis de citre o institutie
(Pentru testele care nu sunt tertd, independenta de producitor).
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificittii, emis de citre o
institutie tertd, independenta de producator).
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