Certificate / Zertifikat

Product / Produkt: ~ Rinderalbumin 22% 805060
Rinderalbumin 22% is a bovine albumin solution
vgfvr\:gﬁgu%zes{zweck' intended to be used as an enhancement for human red 3305040-00
" blood cell antibody/antigen reactions in the tube ™ 2023-01-31
method as part of immunohematology testing. For in
vitro diagnostic use, by trained laboratory personnel. 2 2026-01-15
Rinderalbumin 22% ist eine Rinderalbuminliésung, die 10 x 10 ml
zur Verstarkung von Antikdrper/Antigen-Reaktionen im
Réhrchenverfahren im Rahmen immun- z«:XS”C
hamatologischer Tests verwendet wird. Zur In-vitro-
Diagnostik durch geschultes Laborpersonal.

e Specifications / Spezifikationen

Clone / Klon:/

¢ Information, Instructions and Safety / Informationen, Gebrauch und Sicherheit:
- For further information, instructions and safety refer to the Instructions for Use and the
Material Safety Data Sheet of this product.
- Weitere Informationen sind der Gebrauchsanweisung und dem Sicherheitsdatenblatt des
Produktes zu entnehmen.

¢ Analytic Results, Quality Control / Analysenergebnisse, Qualitatskontrolle:
- The product lot was released following evaluation of sensitivity and specificity.
- Die Produktcharge wurde nach Priifung von Sensitivitdt und Spezifitat freigegeben.

¢ Regulation / Regularien:

- The product has been manufactured and tested by Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH in
accordance with the currently applicable regulations for the manufacture of in-vitro
diagnostics. The product is CE certified.

- Das Produkt wurde von der Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH gemaB den derzeit
geltenden Vorschriften fiir die Herstellung von In-vitro-Diagnostika hergestellt und getestet.
Das Produkt ist CE-zertifiziert.
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to SOP SV-D:A-042-00 /
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