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Area: BM Reparto:__PM
O Piano di Validazione/Verifica/lntegrazione Validazione N. / /

)( Piano per il riesame anno

2017

(indicare n. progressivo del piano, anno,
acronimo del Reparto)

(indicare I'anno )

Titolo e codice (comprensivo di revisione) del metodo: metodo per la ricerca di clostridi

produttori di tossine botuliniche e per la ricerca di tossine botuliniche (metodo colturale e
mouse test) CNRB30.001 rev. 1 del 2016

Matrice: Campioni a titolo ignoto

" vl N° Valori N°
o —_— equisiti alori _— determinati -
Paramgterll :;;:;zztazxom richiesti determinati ::::ipz l:aTi nel :zg:rz': :t: Requisiti

nella nella — riesame riel soddisfatti

validazione validazione lidazi (barrare in caso di 5
validazione validazions) riesame »

Sensibilita 290% @ |- [mmeee- 100% 85 Al | No
Specificita 290% @ |eeeem |- 100% 47 & | No
Accuratezza 290% @ |e———— |- 100% 102 2| No
Ripetibilita >90% @ |eeee- |- 100% 102 S | No

Esito:% positivo 0O negativo

In caso di esito negativo indicare le azioni che si intendono attuare:

Riesame della validazione previsto entro: __Maggio 2018

3875 OR-.. G
Data: 23.05.2017  RSA-3 R7g5s] /DR- Firma:/ g V/%/

Valutati i risultati ottenuti, si dichiara il metodo idoneo/ner<ideneo all’utilizzo previsto.

Firma: @N @ @2@@@& f

Data: 23.05.2017

D R-?él/(

E’ responsabilita di chi compila verificare la validita delle revisioni della modulistica al momento dell’utilizzo




