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KONFORMITATSERKLARUNG
CERTIFICATE of CONFORMITY

Datum der Konformitét / date of conformity: 2024-05-24
Produkt / product: PYROKONTROL®
0,1 N LAL-Natronlauge /
0,1 N LAL-Sodium hydroxide solution

Volumen / volume: 100 ml

Artikelnr. / product no.: 1712200

Ch.-B. / lot no.: 29465

Verfallsdatum / expiration date: 2028-04-30

Lagerung bei / storage at: +2 °C bis +30 °C / +2 °C to +30 °C

D: Hiermit erklaren wir, dass das o.g. Produkt den Anforderungen der EP 2.6.14. ,Bacterial Endotoxins” und der USP
<85> “Bacterial Endotoxin Test” und unseren Spezifikationen entspricht.

E: We hereby certify, that the above mentioned product is in accordance with EP 2.6.14. “Bacterial Endotoxins” and
USP <85> “Bacterial Endotoxin Test” and our specifications.

Endotoxin / endotoxin Ergebnis/results
Priifverfahren LAL-Test - Chromogenic kinetic method
test method - Ph. Eur. 2.6.14, method C

- USP <85>

- ANSI/AAMI ST72:2019 (Bacterial endotoxins- test methods, routine
monitoring and alternatives to batch testing)

- USP <1225> (Validation of Compendial Procedures)

- USP <1226> (Verification of Compendial Procedures

Spezifikation /specification <0,01 I.LE./ml/0.01 IU/mL entspricht / meets

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und gilt ohne Unterschrift.
The document has been generated electronically and is valid without a signature

Die Priifergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf die Priifgegenstinde. Das Zertifikat darf auszugsweise nicht ohne schriftliche Genehmigung der ACILA AG
vervielfiltigt werden.

The test results refer exclusively to the items tested. The certificate must not be copied partially without the approval of ACILA AG.

13. Konformititserkldrung || Revisionsdatum: 24.05.2024

O:\Konformitdtserkldrungen\2 Wasser und Puffer\NaOH\29465 NaOH, 0,1 N, HD-PE Flaschen, M 45677 Tu.docx
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