Material No.

Material-Nr. XXXXXX

Raw Materials

All raw materials are inspected in an
incoming goods control procedure to
provide a consistent quality level.

Visual and Physical Inspection
Product samples were visually and
physically inspected in accordance
with the current specifications.

Free of detectable
DNase/RNase/human DNA
Representative product was tested by
Real-Time-PCR.

Detection limits:

DNase 1.3 x 10° Kunitz units
RNase 5.0 x 107" Kunitz units
hDNA 5pg

Free of detectable endotoxins
(pyrogens)

Representative product was tested
according to the FDA guidelines
(June 2012).

Detection limit: 0.03 EU/m

Non-cytotoxic
Representative product was tested

according to ISO 10993-5 and has been

shown to be non-cytotoxic.

Sterility
The product was treated with ionizin
rays. The process is validated accordi
to ISO 11137.

Sterility Assurance Level: 10°®

8 20xx-xx

We are certified according to ISO 9001:2008

and |SO 13485:2003+AC:2009.

This certificate is only valid for the above

mentioned batch number. Certificates without

a batch number have no validity.

e

Alexander Schulz
Quality Management Director
Leiter Qualitatswesen

Batch No.

Chargen-Nr. XXXXXXX

Rohstoffe

Alle Rohstoffe werden im Rahmen einer
Wareneingangsprifung untersucht, um eine
gleichbleibende Qualitat zu gewéhrleisten.

Visuelle und physikalische Priifung

Die visuellen und physikalischen Prifungen
wurden entsprechend den gtiltigen
Spezifikationen durchgefiihrt.

Frei von nachweisbarer

Free of detectable

DNase, RNase, DNase/RNase/humaner DNA

human DNA

ron-
3l cytctoric

Das Produkt wurde reprasentativ mittels
Real-Time-PCR geprift.
Nachweisgrenzen:

DNase 1,3 x 10 Kunitz Units

ase 5,0 x 10™"" Kunitz Units

5 pg

nachweisbaren Endotoxinen

non-
pyrogenic

Das Produkt wurde reprasentativ gemaf den
ichtlinien der FDA (Juni 2012) gepriift.
achweisgrenze: 0,03 EU/mI

Nicht-zytotoxisch

Das Produkt wurde reprasentativ gemafn
ISO 10993-5 gepriift und weist keine
Zytotoxizitat auf.

Sterilitat

Das Produkt wurde durch ionisierende
Strahlen sterilisiert. Die Validierung der
Bestrahlungsdosis erfolgt gemafR I1SO 11137.
Sterility Assurance Level: 10°

8 20xx-XX

Wir sind zertifiziert nach ISO 9001:2008
und 1SO 13485:2003+AC:2009.

Dieses Zertifikat ist nur fiir die oben angegebene
Chargennummer gliltig. Zertifikate ohne Chargen-
nummer sind ungiiltig.
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