BIORAD

Certificate
Product / Produkt: Solidscreen II-Control REF| | 806514100
Intended Use/ Positive control for the solid phase antiglobulintest 9324100-00
Verwendunaszweck: Solidscreen Il Strip and Solidscreen |l.
g * | Positivkontrolle fir den Festphasen- Antiglobulintest 0 2025-02-05
Solidscreen Il Strip und Solidscreen Il. I 8 °C

e Specifications / Spezifikationen

Clone: BS221 (IgG) human monoclonal / Human monoklonal

¢ Information, Instructions and Safety / Informationen, Gebrauch und Sicherheit:
- For further information, instructions and safety refer to the included instructions for use of this
product.
- Weitere Informationen sind der beiliegenden Gebrauchsanweisung 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 Prifung von Sensitivitdt und Spezifitat freigegeben.

¢ Regulation / Regularien:
- -DIN EN I1SO 13485
- -MDSAP
- -FDA 21 CFR Part 820, 809, 600
- -Recommended Methods for Blood Grouping Reagents Evaluation, Docket N0.84S-0181,
March 1992
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