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KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 
CERTIFICATE of CONFORMITY 

 
 

Datum der Konformität / date of conformity: 2023-07-18 

Produkt / product: Weithalsflaschen aus HDPE 2500 ml 
und OV KS 80 

Wide neck bottle of HDPE 2.500 ml 
and OV KS 80 

Volumen / volume: 2.500 ml 

Artikelnr. / product no.: 19631-2500 

Ch.-B. / lot no.: 29156 

Chargengröße / batch size: 622 
 
 

D: Hiermit bestätigen wir, dass die auf dem Etikett vermerkte Charge nach einem validierten Verfahren hergestellt 
wurde, das den Anforderungen an ein Qualitätsmanagementsystem nach ISO 9001:2015 genügt, und den 
Anforderungen der Firma UMICORE AG & Co. KG entspricht. 
E: We hereby certify, that the labeled lot number has been manufactured in accordance with a validated production 
procedure of UMICORE AG & Co. KG, that meets the requirements of ISO 9001:2015 
 

Endkontrolle / 
Final control 

M 43877  

Endotoxin/ 
endotoxin 
 

Grenzwert / limit 

ETX-Bestimmung (kinet.-turbid.) 
- Ph. Eur. 2.6.14, Method C 
- USP <85> 

< 0,001 I.U./EU/mL 

 
 

 
entspricht / meets 

Partikel / particle    

Prüfverfahren / 
test method 

Streulicht gemäß EP <2.9.19> und USP <788> 
light scattering in accordance with EP <2.9.19> and USP 
<788> 

 

Grenzwert / limit ≤0,3/ml (Partikel / particles ≥ 25µm) 
≤2,5/ml (Partikel / particles ≥ 10µm) 

entspricht / meets 
entspricht / meets 
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