ACILA AG

ACILA

Postfach / P.O. box 1162
D-64320 Weiterstadt

Telefon: +49-(0)6151-8138-0
Telefax: +49-(0)6151-8138-15
Internet: _www.acila.com

KONFORMITATSERKLARUNG
CERTIFICATE of CONFORMITY

Datum der Konformitat / date of conformity: 2017-11-21

Produkt / product:

PYROKONTROL ®
PYROTIPS 2500
Pipettenspitzen; 2.500 pl; rot
pipette tips; 2.500 pul; red

Artikelnr. / product no.: 1441000/1441005
Ch.-B. / lot no.: G 1231/ 21490
Retestdatum /retest-date: 2020-10-30

ENDOTOXIN / endotoxin

Prufverfahren
test method

kinetisch-turbidimetrisch LAL-Test

kinetic turbidimetricLAL-test

- Ph. Eur. 2.6.14, Method C

- USP <85>

- ANSI/AAMI ST72:2011 (Bacterial endotoxins- tesethods,
routine monitoring and alternatives to batesting)

- USP <1225> (Validation of Compendial Procedures)

- USP <1226> (Verification of Compendial

Ergebnis / result

Grenzwert 0,001 LLE./ml entspricht
limit 0.001 IU/ml meets
Hemmung und Verstarkungndotoxinwiederfindung <% entspricht
ausgeschlossen 50 %

inhibition and enhancement excludeshdotoxin recovery <+ 50 % meets

Spezifikation / specification  Ergebnis / result

Der Grenzwert fir Endotoxin wird nicht Gberschritte
The limit for endotoxin is not exceeded.
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Die Prufergebnisse beziehen sich ausschlieRRlichdaufPriifgegenstéande. Das Zertifikat darf auszug®waicht ohne schriftiche Genehmigung der ACILAG A

vervielfaltigt werden.

The test results refer exclusively to the itemsetsThe certificate must not be copied partialifhaut the approval of ACILA AG.
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