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Foetal bovine serum, origin Australia P30-1300   50 ml
Fötales Rinderserum, Ursprung: Australien 1301-+Lot-No.  100 ml

1302-+Lot-No.  500 ml

Foetal bovine serum, origin South Africa P30-1500  50 ml
Fötales Rinderserum, Ursprung: Südafrika 1501-+Lot-No.  100 ml

1502-+Lot-No.  500 ml

Foetal bovine serum, origin Brasil P30-3300  50 ml
Fötales Rinderserum, Ursprung: Brasilien 3301-+Lot-No.  100ml

3302-+Lot-No.   500ml

Product Summary/Produktübersicht

Foetal bovine serum dialysed 2100+Lot-No. + origin  50 ml
Fötales Rinderserum, dialisiert 2101+Lot-No. + origin  100 ml

2102+Lot-No. + origin  500 ml

Foetal bovine serum charcoal-absorbed 2300-+Lot-No. + origin  50 ml
Fötales Rinderserum, aktivkohleabsorbiert 2301-+Lot-No. + origin  100 ml

2302-+Lot-No. + origin  500 ml

Foetal bovine serum heat-inactivated 1900-+Lot-No. + origin  50 ml
Fötales Rinderserum, hitzeinaktiviert 1901-+Lot-No. + origin  100 ml

1902-+Lot-No. + origin  500 ml

Special grade of the product/Spezialbehandlungen des Produktes
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History:

PAN Biotech GmbH was established in 1988 and has
produced and sold animal serum products since 1994.
The quality system for the manufacturing of these
products is ISO 9001 certified.
(For the quality manual and ISO 9001 certification refer
to the appendix 1 and 2)
The produced serum products have been used as raw
materials for manufacturing biopharmaceutical products.
The facilities and processes used for manufacturing are
environmentally controlled and validated, and they
guarantee aseptic manufacturing.

Declaration:

The manufacturing process and quality control testing
are done in accordance with the dossier presented and
with a suitable quality assurance system in compliance
with ISO 9001 quality standards. This quality assurance
system verifies traceability and batch consistency. PAN
conducts internal and external audits of its quality system
on an annual basis. Also, PAN audits its raw material
serum suppliers on a cyclical basis and reviews the
facilities, manufacturing processes and documentation
for the collection, handling, storage and transport of
raw sera.

PAN is willing to be inspected, in accordance with the
relevant legislation, on the request of a relevant authority
before and/or after being granted a certificate of
suitability.

Aidenbach, 25th July 2002

Andreas Friedrich
Managing director of PAN-Biotech GmbH

Name of the holder: PAN-Biotech GmbH

Production site: Am Gewerbepark 13
94501 Aidenbach/Germany

Geschichte:

PAN Biotech GmbH wurde 1988 gegründet und produziert
und verkauft Tierserumprodukte seit 1994. Das
Qualitätssystem für die Herstellung dieser Produkte ist
zertifiziert nach ISO 9001.
(Für das Qualitätshandbuch und ISO-9001-Zertifikat
siehe Anhang 1 und 2.)
Die produzierten Serumprodukte wurden als Rohstoffe
zur Herstellung von biopharmazeutischen Produkten
verwendet. Die zur Herstellung verwendeten Einrichtungen
und Verfahren sind umweltgeprüft und validiert und
gewährleisten eine sterile Produktion.

Erklärung:

Der Herstellungsvorgang und die Qualitätskontrollprüfung
finden in Übereinstimmung mit den überreichten Unter-
lagen und einem geeigneten Qualitätssicherheitssystem
im Einklang mit den ISO-9001-Qualitätsstandards statt.
Dieses Qualitätssicherheitssystem weist eine Rück-
verfolgung und Chargenübereinstimmung nach.
PAN führt interne und externe Prüfungen ihres Qualitäts-
systems auf jährlicher Basis durch. Außerdem prüft PAN
ihre Rohserumlieferanten periodisch und inspiziert auch
die Einrichtungen, Herstellungsvorgänge sowie Dokumen-
tation über das Sammeln, die Handhabung, Lagerung
und den Transport von Rohserum.

PAN ist bereit, sich einer Prüfung in Übereinstimmung
mit der relevanten Gesetzgebung und auf Verlangen
einer sachdienlichen Autorität vor und/oder nach Erteilung
eines Eignungszertifikates zu unterziehen.

Aidenbach, 25. Juli 2002

Andreas Friedrich
Geschäftsführer der PAN-Biotech GmbH

Name des Inhabers: PAN-Biotech GmbH
Produktionsstätte: Am Gewerbepark 13

94501 Aidenbach/Deutschland


