CERTIFICATO D’ANALISI/ CERTIFICATE OF ANALYSIS

Mod.c.a.01.07

ACIDO CITRICO / CITRIC ACID | CC00150
P162.24* 2 2026/03 | ) 2:Xe

Questa scheda di controllo per lotto € applicabile ai sottolotti identificati dalla lettera alfabetica sequenziale (ad esempio A, B, C, ecc.) che segue il numero di lotto.
This Control data sheet for lot is applicable to sublots identified by the sequential alphabetical letter (for example A, B, C, etc.) following the lot number.

COMPONENTI/ COMPONENTS 2 ASPETTO / APPEARANCE pH
Tampone / Buffer F081.24A 2026/03 Liquido incolore / Colourless liquid 7.8+0.1
Substrato / Substratum A085.24B 2026/04 Liofilo / Liophile N.D.
Starter A080.24B 2026/04 Liofilo / Liophile N.D.
Standard 0.25 g/l G165.23A 2027/06 Liquido incolore / Colourless liquid N.D.

TEST VALORE ATTESO VALORE TROVATO
EXPECTED VALUES FOUND VALUES
STANDARD 0.25 g/l 0.245 - 0.255 g/l 0.2476 g/l
(20 ripetizione contro materiale di riferimento interno
20 repetitions against Internal Reference Material) CV < 2% 0.98 %
LINEARITA’ / LINEARITY finoa/upto 2.0 g/l OK
ACCURATEZZA / ACCURACY
SIERI DI CONTROLLO LOT INTERVALLI AMMESSI RISULTATI NOTE
CONTROL SERUM ACCEPTABLE INTERVAL RESULT
Control Level 1 F313.23A 0.083-0.114 g/l 0.090 g/l
Control Level 1 F313.23A 0.083-0.114 g/l 0.094 g/l
Control Level 2 WO050.24A 0.603 - 0.868 g/l 0.721 g/l
Control Level 2 WO050.24A 0.603 - 0.868 g/l 0.726 g/l

Il sangue di donatori di eventuali sostanze biologiche utilizzate per la preparazione dei prodotti € stato testato e trovato negativo per i test HIV I/ll, HBsAg e
HCV. Trattare comunque come materiale potenzialmente infetto.

The blood of donors of possible biological substances used for products preparation, has been tested and found negative for HbsAg and antibodies anti-HIV
and HCV. However, handle cautiously as potentially infectious.
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