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CERTIFICADO DE ANALISIS MALARIA CASSETTE 

 
REF 

 
 

Cont 40 Malaria cassette 
40 Goteros 
1 Tampón 

 LOT F0516N8E002B 
 

2019-05 

   
 

   2-30 ºC IVD  

 

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS 

REACTIVO ENSAYO ESPECIFICACIONES RESULTADOS 

CASSETTE ASPECTO CASSETTE COMPACTO PASA 

                                                                                                                                                                           (PASA / NO PASA) 

TEST DE FUNCIONALIDAD 

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS DEL TEST 

Positividad 2 Pf muestras positivas Positivo Positivo 

Positividad 2 Pv muestras positivas Positivo Positivo 

Positividad 1 Pf sangre total positiva Positivo Positivo 

Positividad 1 Pv sangre total positiva Positivo Positivo 

Negatividad 20 muestras Negativas Negativo Negativo 

Precisión 10 replicados (Pf) Positivo Positivo 

Precisión 10 replicados (Pv) Positivo Positivo 

LOD L1 (Pf) / (Pv) Positivo Positivo 

LOD L2 (Pf) / (Pv) Positivo Positivo 

LOD L3 (Pf) / (Pv) Positivo / Negativo Negativo 

RESULTADOS PASA  

 
 
 
 
 

Este lote ha sido controlado siguiendo las instrucciones descritas en el Folleto Comercial del producto. 

Este Boletín de análisis es aplicable al lote y sublotes. 

 El certificado de análisis está impreso por ordenador y no esta firmado a mano.                                                                                                                   
 

El lote cumple nuestras especificaciones y 
es apto para su venta. 

APROBADO 

Firma 
Fecha de fabricación 
Alícia Abellan 

2017-07-03 
Quality Control 

 
(APROBADO / NO APROBADO) 
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