Certificate / Zertifikat

Product / Produkt: Rinderalbumin 30% 805095
Intended Use/ Rinderalbumin is used in blood group serology as enhancer 3051121-00

or suspension medium. Rinderalbumin 30% is suited for
Verwendungszweck: aniibody detection, antibody identification and cross
matching. 8
Rinderalbumin wird in der Blutgruppenserologie als

Verstarkungs- und Suspensionsmedium eingesetzt.

Rinderalbumin 30% ist geeignet fiir die Antikdrpersuche, - X 2.8°C
identifizierung und Vertraglichkeitsuntersuchung.
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e Specifications / Spezifikationen

Clone / Klon:/

¢ Information, Instructions and Safety / Informationen, Gebrauch und Sicherheit:

- For further information, instructions and safety refer to the included instructions for use of this
product.

- Bovine albumine used is of US-origin from USDA-compliant suppliers. According to
EC-decision 97/543/EC those materials are considered free of BSE.

- Das eingesetzte Rinderalbumin stammt von USDA-konformen Lieferanten aus den Vereinigten
Staaten von Amerika (USA). Gemass Entscheidung 97/534/EC gelten solche Materialien
als BSE- frei.

- Weitere Informationen sind der beiliegenden Gebrauchsanweisung des Produktes zu
entnehmen.

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

¢ Regulation / Regularien:
- DIN EN ISO 13485
- MDSAP
- Directive 98/79/EC / Richtlinie 98/79/EG
- FDA 21 CFR Part 820, 809, 600, relevant only for products for the US-market /
FDA 21 CFR Part 820, 809, 600, nur fir Produkte fir den US-Markt

This document has been produced electronically and is valid without a signature, according
to SOP SV-D:A-042-00 /

Dieses Dokument wird maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift gliltig, geméan SV-
D:A-042-00
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