CSL Behring

Analysenbericht

LOT REPORT

Dieses Lot ist vollsténdig

Produkt: SFP RIASTAP 1G CA/CBS TOLL H69 P-699 6.0

Lot-Nr.: P100264126 LIMS Lot-Nr.: 589972 LIMS Produkt-Spezifikation: G5170
Stufe: NONE
LIMS Proben-Nr. Start Ende Anforderung OOX-Nr. Abweichungs-Nr. Resultat Einheit Status
END DATE 1 /04-003 / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: - 28.09.2020 - PV
WG: -
Losezeit 1/04-003 / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: <= 15 min 3 min PV
WG: <= 10 min
START DATE 1/04-003 / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: - 28.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/ 04-003| / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: - 28.09.2020 - PV
WG: -
Organoleptische Priifung 1/04-003| / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: PASS PASS - PV
WG: -
START DATE 1/04-003| / SOP:
15324072 28-Sep-20 28-Sep-20 AG: - 28.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/04-010 / SOP:
15324072 30-Sep-20 01-Oct-20 AG: - 01.10.2020 - PV
WG: -
Homologes Protein 1/04-010 / SOP:
15324072 30-Sep-20 01-Oct-20 AG: PASS PASS - PV
WG: -
START DATE 1/04-010 / SOP:
15324072 30-Sep-20 01-Oct-20 AG: - 30.09.2020 - PV
WG: -
Albumin 1/04-031/ SOP:
15324072 29-Sep-20 - AG: 8.0 - 14.0 mg/mL 10.4 mg/mL PV
WG: 9 - 13 mg/mL
START DATE 1/04-031/ SOP:
15324072 29-Sep-20 - AG: - 29.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/ 04-040 / SOP:
15324072 28-Sep-20 29-Sep-20 AG: - 29.09.2020 - PV
WG: -
Heterologes Protein 1/ 04-040 / SOP:
15324072 28-Sep-20 29-Sep-20 AG: PASS PASS - PV
WG: -
START DATE 1/ 04-040 / SOP:
15324072 28-Sep-20 29-Sep-20 AG: - 28.09.2020 - PV
WG: -
Einzelergebnis 1/ 04-306A / SOP:
15324072 02-Oct-20 07-Oct-20 AG: - 0.0 % PV
WG: -
END DATE 1/ 04-306A / SOP:
15324072 02-Oct-20 07-Oct-20 AG: - 07.10.2020 - PV
WG: -
SDS-PAGE 1/ 04-306A / SOP:
15324072 02-Oct-20 07-Oct-20 AG:<=25% 0.0 % PV
WG:<=2.0%
START DATE 1/ 04-306A / SOP:
15324072 02-Oct-20 07-Oct-20 AG: - 02.10.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/ 16-002_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 22.09.2020 - %
WG: -
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Produkt: SFP RIASTAP 1G CA/CBS TOLL H69 P-699 6.0

Lot-Nr.: P100264126

LIMS Lot-Nr.: 589972

LIMS Produkt-Spezifikation: G5170

Stufe: NONE
LIMS Proben-Nr. Start Ende Anforderung OOX-Nr. Abweichungs-Nr. Resultat Einheit Status
START DATE 1/16-002_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 21.09.2020 - PV
WG: -
Stickstoff 1/ 16-002_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 7.31 mg/mL PV
WG: -
Protein 1/ 16-002CS1/ SOP:
15324073 - - AG: 26 - 38 mg/mL 31 mg/mL PV
WG: 28 - 36 mg/mL
END DATE 1/ 16-003MGVR / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
Fibrinogen 1/ 16-003MGVR / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: 18 - 26 mg/mL 21.49 mg/mL PV
WG: 19 - 24 mg/mL
mglvial 1/ 16-003MGVR / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 1074.5 mg/vial PV
WG: -
START DATE 1/ 16-003MGVR / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/16-008_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 22.09.2020 - PV
WG: -
Reststickstoff 1/ 16-008_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 2.31 mg/mL PV
WG: -
START DATE 1/ 16-008_C / SOP:
15324073 21-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 21.09.2020 - PV
WG: -
Einzelergebnis 1/16-018 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 2513 mg/L PV
WG: -
END DATE 1/ 16-018 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
Natrium 1/ 16-018 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 2513 mg/mL PV
WG: -
START DATE 1/ 16-018 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
Natriumchlorid 1/ 16-018S2 / SOP:
15324074 - - AG: 4.0 - 7.0 mg/mL 5.4971694249 mg/mL PV
WG: -
END DATE 1/ 16-023A / SOP:
15324073 18-Sep-20 18-Sep-20 AG: - 18.09.2020 - PV
WG: -
Osmolalitét 1/ 16-023A / SOP:
15324073 18-Sep-20 18-Sep-20 AG: 240 - 320 mOsmol/kg 281 mOsmol/kg PV
WG: 250 - 310 mOsmol/kg
START DATE 1/ 16-023A / SOP:
15324073 18-Sep-20 18-Sep-20 AG: - 18.09.2020 - PV
WG: -
Aluminium 1/ 16-033D / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: <= 200 pg/L <20.0 pglL PV
WG: <= 50 pg/L
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Stufe: NONE
LIMS Proben-Nr. Start Ende Anforderung OOX-Nr. Abweichungs-Nr. Resultat Einheit Status
END DATE 1/ 16-033D / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
START DATE 1/ 16-033D / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/ 16-048R / SOP:
15324073 22-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 22.09.2020 - PV
WG: -
START DATE 1/ 16-048R / SOP:
15324073 22-Sep-20 22-Sep-20 AG: - 22.09.2020 - PV
WG: -
TriNaCitrat 1/ 16-048R / SOP:
15324073 22-Sep-20 22-Sep-20 AG: 1.0 - 2.0 mg/mL 1.3114 mg/mL PV
WG: -
END DATE 1/ 16-087B / SOP:
15324075 17-Nov-20 19-Nov-20 AG: - 19.11.2020 - PV
WG: -
L-Arginine hydrochloride 1/16-087B / SOP:
15324075 17-Nov-20 19-Nov-20 AG: 7.5-13.2 mg/mL 10.23427 mg/mL PV
WG: 8.0 - 12.5 mg/mL
START DATE 1/ 16-087B / SOP:
15324075 17-Nov-20 19-Nov-20 AG: - 17.11.2020 - PV
WG: -
Einzelergebnis 1/ 16-345TWW / SOP:
15324076 23-Sep-20 25-Sep-20 AG: - 0.645 % PV
WG: -
END DATE 1/ 16-345TWW / SOP:
15324076 23-Sep-20 25-Sep-20 AG: - 25.09.2020 - PV
WG: -
Priifergebnis Warnwert 1/ 16-345TWW / SOP:
15324076 23-Sep-20 25-Sep-20 AG: - 0.645 % PV
WG:<=15%
Restwasser 1/ 16-345TWW / SOP:
15324076 23-Sep-20 25-Sep-20 AG:<=2% 0.645 % PV
WG: -
START DATE 1/ 16-345TWW / SOP:
15324076 23-Sep-20 25-Sep-20 AG: - 23.09.2020 - PV
WG: -
END DATE 1/ 16-380 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
pH-Wert 1/ 16-380 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG:6.5-75 7.224 - PV
WG: -
START DATE 1/ 16-380 / SOP:
15324073 17-Sep-20 17-Sep-20 AG: - 17.09.2020 - PV
WG: -
Pyrogene: Tier 11/21-001FA / SOP:
15324077 28-Oct-20 - AG: <0.50 °C 0.0 °C PV
WG: -
Pyrogene: Tier 2 1/21-001FA / SOP:
15324077 28-Oct-20 - AG: <0.50 °C 0.0 °C PV
WG: -
Pyrogene: Tier 31/21-001FA / SOP:
15324077 28-Oct-20 - AG: <0.50 °C 0.0 °C PV
WG: -
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Produkt: SFP RIASTAP 1G CA/CBS TOLL H69 P-699 6.0

Lot-Nr.: P100264126

LIMS Lot-Nr.: 589972

LIMS Produkt-Spezifikation: G5170

Stufe: NONE
LIMS Proben-Nr. Start Ende Anforderung OOX-Nr. Abweichungs-Nr. Resultat Einheit Status
START DATE 1/21-001FA / SOP:
15324077 28-Oct-20 AG: - 28.10.2020 PV
WG: -
Summe 1/21-001FA / SOP:
15324077 28-Oct-20 AG: - 0.0 °C PV
WG: -
END DATE 1/25-001A/ SOP:
15324071 22-Sep-20 06-Oct20  |AG:- 06.10.2020 2
WG: -
START DATE 1/25-001A / SOP:
15324071 22-Sep-20 06-Oct20  |AG:- 22.09.2020 PV
WG: -
Sterilitat 1/ 25-001A / SOP:
15324071 22-Sep-20 06-Oct-20  |AG: PASS PASS 2
WG: -
Legende:
AG:  Aktionsgrenze FV: Fail Valid PV: Pass Valid
WG: Warngrenze WV: Warn Valid N:  Not Done
Qualitatskontrolle:
Alle Tests wurden entsprechend der aktuell gliltigen Prifvorschrift (SOP) durchgefihrt.
Dieser Bericht ist ohne Unterschrift gliltig.
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