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声明 

致尊敬的客户： 

关于：层析填料中的元素杂质 

根据人用药品技术要求国际协调理事会（ICH）Q3D 元素杂质指南的规定，每一种具有毒理学风险的

元素均设有相应的每日允许暴露量（PDE, Permitted Daily Exposure）。 

兹声明：附件所列的格来赛生物工艺层析填料产品，在其生产过程中未添加 ICH Q3D 元素杂质指导

原则中定义的任何元素作为催化剂或相关试剂。 

（我们未对最终产品进行元素杂质检测）。 

如有任何疑问，请随时联系我们。 

顺祝商祺！ 

 

签名： 日期： 

名字：赵飞 职位：高级法规经理 

（本文件所载信息系基于我们在发布时所能够获取的资料，并在我们所知悉与确信的范围内予以提供。随着更多事实的披露或情形的变化，本文件中的相关信

息可能随之更新或调整。请您在使用本文件信息时，结合自身实际情况进行判断，并自行确认我方产品是否适用于您的具体用途。） 

 

附件 

Final product  Final Product (Ruiyu-branded)  

Article #  Description  

29944912  Robust protein A affinity resin, 25 ml  

29944924  Robust protein A affinity resin, 200 ml  

29945044  Robust protein A affinity resin, 1 L  

29945047  Robust protein A affinity resin, 5 L  
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