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Reparto: AC

}q Piano di Validazione/Verifica N.

O Piano per il riesame anno

2 /(anno)
(indicare n. progressivo del piano/anno/ acronimo del Reparto)

(indicare I'anno )

2012

/ AC

Titolo e codice (comprensivo di revisione) del metodo:
Metodo per la ricerca di clostridi produttori di tossine botuliniche mediante multiplex Real-Time PCR
- POMIAC03.00@rev. @/del 20113 <=X_

Matrice: Feci — Conserva di pollo — Conserva di tonno — Conserva di fagioli in acqua — Crema

di asparagi in olio — fegato — larve di mosca carnaria

o Valori °
Parametri di Requisiti . - N I inati N. .
prestazioni del ric?ﬁesti Yalod :zﬁaarmmatl :ig}ipz I:aTi def;err‘r:;natl :zgjlipzlfantli Rquisiti.
metodo _nell? validazions hella riesame gl soddisfatti
wlidazinne validazione (Z?E;S;;gig:es)o riesame
specificita 290% 100% (feci) 10 S| No
100% (cons. pollo) 10
100% (cons. tonno) 10 ;
100% (cons. fagioli) 10 /! [/
100% (crema asparagi) |10
100% (fegato) 10
100% (larve) 10
sensibilita 2 90% 100% (feci) 15 S | No
100% (cons. pollo) 15
100% (cons. tonno) 15 (( p
100% (cons. fagiol) |15 //
100% (crema asparagi) |15
100% (fegato) 20
100% (larve) 20
accuratezza = 90% 100% (feci) 25 S | No
100% (cons. pollo) 25
100% (cons. tonno) 25 ,
100% (cons. fagiol) |25 [y /i
100% (crema asparagi) |25
100% (fegato) 30
100% (larve) 30

E’ responsabilita di chi compila verificare la validita delle revisioni della modulistica al momento dell’utilizzo
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ripetibilita > 90% 100% (feci) 25 ]| No
(accordanza) 100% (cons. pollo) 25
100% (cons. tonno) 25 Ji /
100% (cons. fagiol) |25 [
100% (crema asparagi) |25
100% (controlli di PCR) 360
100% (fegato) 30
100% (larve) 30
riproducibilita > 90% 100% (controlli di PCR) 360 K| No
(concordanza) 100% (fegato) 15 4 L
100% (larve) 15

Esito: O positivo 0O negativo

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

Riesame della validazione previsto entro: maggio 2014

Ri - validazione del metodo entro (se previsto) :

Data: 0%5/2?.’. 3.

Valutati i risultati ottenuti, si dichiara il metodo idoneo/nen-idenee all’utilizzo previsto.

RSA-AC-CRB/BR-AC Firma:

Ao
Fali

S5

Firma: &g&\

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




