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IKAT & CERTIFICATE &

Product Service

EG - Auslegungspriifbescheinigung
(Anhang IV, Abschnitt 4 der Richtlinie 98/79/EG liber
In-vitro Diagnostika)
Nr. V7090151307 008
Hersteller: BIOLITH DIAGNOSTICA
Holonweg 12
34346 Hannoversch Minden
DEUTSCHLAND
Produkt: Reagenzien zur Blutgruppenbestimmung
Modell(e): Monoklonale Antikrper bzw. Anti-

kérpermischung gegen Rh Antigene
und das Kell-Antigen
Polyklonales Antiserum gegen das

Kell-Antigen

Kenndaten: Name  Zellinie(n) ID-Nr.
Anti-C  MS24 30002
Anti-C  MS273 30022
Anti-c  MS33 30004
Anti-c  MS35 30044

Ant-E  MS80/MS258 30007
Ant-E  MS12/MS260 30077
Anti-e  MS16/MS21/MS63 30009

Anti-e  MS62/MS69 30099
Anti-K  MS56 40007
Anti-K  polykional 40008

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass die
Auslegung der genannten Produkte einer Prifung entsprechend Anhang IV, Abschnitt 4 der
Richtlinie 98/79/EG tber In-vitro Diagnostika unterzogen wurde. Die Auslegung dieser
Produkte erfullt die Bestimmungen dieser Richtlinie. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71343443

Giiltig bis: 2014-01-13

H-&

Datum, 2009-02-02
Hans-Heiner Junker

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
98/79/EG Uber In-vitro Diagnostika mit der Kennummer 0123.

Seite 1 von 1

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany



