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Passeig Fluvial 24,
08150 Parets del Vallés,
BARCELONA (SPAIN)
[ cODIGO/CODE: 21033813 | LOTE/LOT: 20040.02.1 | CAD./EXP. DATE: 2022-07
PRUEBA METODO RESULTADOS ESPECIFICACIONES
TEST METHOD RESULTS SPECIFICATIONS
Repetibilidad intrak)'te AT.ESP.6003661 Correcto Diferencias de aglutinacion < 1/2+)
(Intralot Repeatability) (Correct) (Agglutination differences < 1/2+)
Funcionamiento AT.ESP.6003661 Correcto Resultados Positivos (Positive results):
(Performance) (Correct) - ABO/Rh (DY*, DY™): > 4/3+ (normal D)
- Anti-DY": > 1/D (DV), Neg. (D)
- Anti-DY":> 1/D (D, D)
- Grupo inverso (Reverse Group) > 1+
Resultados Negativos (Negative results):
Ausencia de aglutinacion y hemolisis
(Absence of agglutination and haemolysis)
Contaminacion cruzada ~ AT.ESP.6003661 Correcto Resultados negativos
(Cross-over (Correct) (Negative results)
contamination)
Inspeccion Tarjetas: REGD-0000196 Correcto Conformidad con criterio de aceptacion
(Cards Inspection) FR.MET.0036 (Correct) (In conformity with acceptance criteria)

- Aspecto tarjeta/ gel, Etiquetado, Codigo de Barras, Sellado, Dosis (alturas sobrenadante / gel)
- (Card/ Gel aspect, Labelling, Bar-Code, Sealing, Dose: Supernatant/gel height)

Inspeccion FR.MET.0036 Correcto Conformidad con criterio de aceptacion
Acondicionamiento (Correct) (In conformity with acceptance criteria)
(Packaging Inspection)

Este producto ha sido analizado cumpliendo con las Especificaciones Técnicas Comunes (ETC) de fecha 03.02.2009 segtin Directiva 98/79/CE para
producto sanitarios IVD.

This product has been analyzed under the Common Technical Specification (CTS) dated on February 3, 2009 according Directive on IVD Medical
Devices 98/79/EC.

Este producto contiene anticuerpos de origen monoclonal humano obtenidos a partir de lineas celulares no reactivas para HBsAg, VHC y VIH.

This product contents human monoclonal antibodies obtained from cells lines not reactive by HBsAg, HCV and HIV.
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