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KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 

CERTIFICATE of CONFORMITY 
 

 

 

Datum der Konformität / date of conformity: 2026-05-07 

Produkt / product: 

Protaminsulfat-Lösung 
mit 1.000 Heparin-neutralisierenden Einheiten/mL 

Protamin sulphate solution  
with 1000 I.U for inactivation of  heparin/mL 

Volumen / volume: 1,65mL  

Art.Nr.:/ product no.: 2132001 

Ch.-B. / lot no.:  30104 

Verfall / exp.date: 2030-03-31 
 

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 unseren Spezifikationen entspricht.  

 

E: We hereby certify, that the labeled lot number has been manufactured by a validated procedure that 

complies with the requirements on a quality management system in accordance to ISO 9001:2015 and that it is 

in accordance with our specification. 

 

Sterilisation / sterilisation   

Sterilisationsverfahren 

sterilisation method 

Dampfsterilisation 121 °C bis 124 °C, >15 min (validierter Prozess) 

steam sterilisation 121 °C to 124 °C, >15 min (validated process) 

entspricht /  

meets 

Aussehen der Lösung 

Appearance of solution 

Klar   

clear 

entspricht 

 meets 

Aktivität 

Activity 

1000  I.E/mL 

1000  I.U/mL 

entspricht 

 meets 

 

 


