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La cryogénie au service de I'hémostase

CERTIFICAT D'ANALYSES

CRYOcheck™ Pooled Normal Plasma

Référence Lot Péremption
CNN-10 LN T ] o000

EXCLUSIVEMENT réservé au Diagnostic In Vitro
Ne pas utiliser en Tant que Calibrateur

& C€ arcf

Les résulkats ont été obtenus dans les conditions opératoires suivantes :

= Instrument : STAR®, C524000
Tous les plasmas utilisés pour la Fabrication ont été teskeés et présentent les résultats suivants :
*  Tests anti-coagulant Lupus: Mégatif
*  TestHIV 1 &2, HCV, HbsAg: Négatif
+  Testsyphilis: Mégatif
* Risgue CJD/nvCJD : Satisfaisant

Tous les donneurs sélectionnés ont €té testés et présentent des niveaux normaux pour tous les Facteurs de coagulation et le
Fibrinogéne. Le procédé de fabrication du plasma est constamment vérifié en conformité pour un Faible dosage en plaguettes avant
congélation.

Pour utiliser le pool en kant que contrale, chaque laboratoire doit &tablir ses propres valeurs a partir d'au moins 20 essais en séries
indépendantes (Cembrowski G5, Carey RN. Laboratory guality management. Chicago: ASCP Press; 1989).

Les résultats ci-dessous sont calculés a partir de données spécifiques obtenues & partir d'une combinaison de réactifs et d'instruments
utilisés pour des tests de contrdle de gualité interne. Ils peuvent varier selon Uinstrument; la méthode et la technigue utilisés.
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Test
Fibrinogéne Anticorps: p
Facteur Il 105% 1 Anti-cardiolipine (igtm) Négatif
FacteurV 101% "7 Anti-B; glycoprotéine 1 (82GP1/19G) Négatif
Facteur VII 100 % 1 Anti-B, glycoprotéine 1 (82GP1/1gM) Négatif
Facteur VIII 102 % ' Anti-phosphatidyl sérine (i5g) Négatif #
Facteur IX 116 % Inhibiteur: Facteur VIl Négatif ¢
Facteur X 107 %’ Facteur IX Négatif #
Facteur Xl 98 % 1
Facteur XII 1169% 1 Les résultats peuvent varier en fonction des équipements et des méthodes utilisés)

Contrdle Qualité

! Déterminé par le fabricant

z Dereamme par Cryopep sur 5TA-R, Stago

3 Déterming par Cryopep sur C52400, Siemens
4 Déterminé par Ciyopep

Fiche de sécurité Disponible sur simple demande auprés de notre service commercial
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CRYOcheck™ Pooled Normal Plasma

Catalog number

CCN-10

Lot

Expiry

ONLY For In Vitro Diagnostic
Not intended for use as a Calibrator

&

Test system information @
*  Instrument:

e

STAR®, C52400

~40°C
~B0°

All plasma used in the manufacture of CRYOcheck Pooled Normal Plasma are tested and found :

*  Lupus Anticoagulants :

* HIV1 & 2, HCV, HBsAG, and syphilis :

*  CID/nwCJD risk :

Megative
Megative
Accepkable

Each lot of CRYOcheck Pooled Normal Plasma has been assayed and confirmed to contain normal levels of coagulation Factors I

through XII, and fibrinogen.

The plasma collection process is validated to confirm that all plasmas used are platelet-poor prior to freezing.
For controls to work effectively, control ranges must be established in each laboratory. Optimally, control data should be collected
from at leask 20 runs on different days before control ranges are calculated (Cembrowski G5, Carey BN, Labaratory quality management.

Chicago: ASCP Press; 1989).

The results presented below are calculated From data specific to the reagent-instrument combination used For internal quality control
testing at Precision Biologic. Results may vary depending on instrument, method, and technique used.
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Test Result Result
Fibrinogen 3,34 gfL 1 Anti-cardiolipin igG) Negative ¥
Factor Il 1059% ' Anti-cardiolipin figm) Negative ¥
Factor V 1019% 7 Anti-B, glycoprotein 1 (826P1/136) Negative
Factor VII 100 % ' Anti-B: glycoprotein 1 (82GP1,1gM) Negative *
Factor VIII 102 % ° Anti-phosphatidyl serin {190) Negative
Factor IX 116 % 1 Inhibitor:  Factor VIII Negative 4
Factor X 107 % ' Factor IX Negative *
Factor XI 98 % '
Factor Xl 116 % 1 Results may vary depending on materials and methods used.

Quality Control

! Determined by the manufacturer

2 Datermined by Cryopep an 5TA-R, Stago
2 Determined by Cryopep on C52400, Siemens
4 Determined by Cryopep

Material safety data sheet

Available on request from our commercial department
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Transcription of the certificate of analysis provided by the manufacturer



