
������������������		
��

��������	
�����
��

� ������ ����	��� 	�	�����)	����
������	
�	��
� �� ����	���	���� ����	�

1���� � #�:���� !���I����� '�� ��� !����?�� '�0����� 1�$��� !������� G� �90����� (����� � ���"�� 8� ���9���
1�$�� � C���� ��� 4�������� C��� �� �������� C���� �����A��%� � <����� �%����

�'������ ��� �: ���������� 4���� ;)����� $� 3������  �� ��� ���� *'7�37�+
'�  ���	����
	���.�
����0���$���  ���/���! �$���'���������
����%�����'�%�

�'������������/������ ����J��0�����������
����%�����'�%�

�A������������1������ ���$�#�����0������  ��7 ����;����� *A1#7+�
�J��0����������� ����%�����'�%�

��:���2��������������� :����?�2������0��������� /�$��2�������������

�	�
��



$�
���
�
��� ������ ��� ���
�� �
� �
�
����
� ��
� ��
����
�� &
�� ���
������ ��
� ��
����,���
�� �
�
����� �

��
���&����
���&��
��
�
&���
����
��
���������������
���
�
�
����
��
���������������
��������������


&� ����
���"�$�
� �������
��,���
�� ������
�� ��
� �
�
�������
�� 
&� ��
� ���������� ����
������ �
��
������
�
�
��

����%
��� ��� ��&���
�� ��
���
��
��"�$�
�
�����
�� �
������ ���
� ��
%�� ��
�
�����
��
�
&� �����
��
����
�����
��������������
�"�.��%����
�
��
��������
��
��
������
���������������
����
��
&���
��
���
��"
$�
� ���������
�
&� ��
� ��&���
�� ��
����� 
&� �
���
��� �������
�� ����� ������ �
�������
�� 
������%���
��
�����&�����������
�
&���
���
��������������
"�$�
��
������
�����
�����
��������������������
�������
�&�
��

&��������
����
����,���
��
&�����
������
��&
������

����������
��
&������������
���"

��������	
��
���
�
���
���� ������ ��	
��
���� ��	
��
���	�
�
�� ���������
�� ��	
��
���	�
��	

��
���
��


�	
	���
� 	�����������(������	����������	�	
����	����������������	
��

	��	�	

�������

���
�����
���
�
��������
�
�����������
��������������
�����������
��
�����
����
��
��
�����
����
��
����,���

��
������������&��
������
�����
�������
�������
���������������������
��
����������
���������
���������
��;������
�����
������
����
��
�
��
�
�����"�-��������
��,�������
�
������
�����������
�����
�
�����#
����� �
� ��� ����
������ ����;��
���� 
�� ����
��
��
���
��������� ��;� �
�
�
�� ��
� �
� ��� 
��
���
��
�;�
��&����
	�"�-
���
������
���
�����
��������������
�������
��������������
��
��
&
��
��
���������������
��


&
��
��
����
����
������
��
���
��
����
��
��
��������
����������;��
����
���
�;�
�
"�-����������������
�
��
��
��
���
����&����
	
�����������
����
���������
����
������
�
����������������
�������&������
��
�
���
������������;����"�-
���
������
����
�
�����������������������
���������

��
����,�������
�����
����
����������
�
���������

��������������
��9�������
����;&
�
�"

#�(7@�A�(#@�

�8�	��
�!�
������� �
� �
� �������
 ����
����I

��	��
	���������
 ���!� �����	
�������� �
�����
�

	�
����
��	��
	��������8�	���4'!15��<���	��	8�
��"�
�����������
���
���
	��������8�	��
����#=

�	� ��
���
�!� 
�	�	� ��
� 
���
�	�I�  ���!

 �����	8�
��!� 	8������� �
�8
�� "
��
���� ����
�

�����
	����� 4?!*5!��� ����� 	8����
�����
	����

����
�� �	�
���� 
	�
�
����&�
� 	8��� ��
����
�


��
	���� 	��8���������� � 	��8
"��
�"
�	
���
������	8��������	�
����
��
���
���	�"��!�P8��8
���������	
 ��
	��	8�����
���	�
�����
����	�P�	8
	�#���
�����
���40!/5��B�P�"�
!�	8���


��
	�����
�
�8
�����8�	��
���8


�	�
��	�����,8�
���
�!� 	8�

� ����	8���
����	��	����P�
��	����	�
 ����	8�

�����
���� ��
� 
��������� 	8�� �	�
����
	���������
��
	������	����	8���������������	8��
���
�����
  



��
	������������ 	8�� ��

� 
���
����8� ��
�
�	
��	�
������8�	��
����8
����� ������� �
� ��
	�
��
P�
���"
��
	�������� �

����	8��
����	����	
����
�
� �	8���8


�	�
��
	��������


��
	���
������
�


��
	��� �8�	��
��

 �(�7#��4����� �(;@�4

B��8� ��

� 
����8�	��
��P
��������������$��
��8
�8� ��
���� �
��!� -����,8��
"�

��� ��

� 
��
P
��A0?�)))��H �����	�
 ��������"���� �	
�!���
	8�������
�����	�������)!)0�+������ �
��	
	�
	
�8��

	����

�
B

�
�
2

�
?B

�
2��P�	8�)�)0�+�
��	���
���

��
�
B



2

�
��



������������������		


��������	
�����
��

��

#���,�������	
�	������%��)���	!����

�8�	��
���
 �����P�
�� �


��
	��� ���
� �
��
�
  
����
����3LIγI?)�!�
	�	8�����	�
���
,��8�������
��$�����
	�����
��������


<�"���� ��	����$<���!�B
"
�
!����
��,8�

�������������

������
� �)�0�	��10�SG��

������!�����%��������,	�����
���

,8�� ���	�
�� �����
����P
����	�
 ��������������I
�	�
�������8��8� ������

�P���8	� �8�	��
�
�
 ������-���
��
�	������
��
����������	� 

������
�
��	�!�
��$;���	�
���	��$���

����;�"�������')	��P
�
����!�
���	8�����	�P
��	
S���
���� ����-	� 
3�
	������-3���+�	8���'!�����
��������-�2�''''?D
��
��	�
����
	�������8�
�	8��

���
����	��4(5�

��	�����	�����
������
����!��	����

,8����
��	��
	�������
���P
��
�
���������
 ���
�
�������	��	�� �	
��� ��	�
 ��
	���� 	8
	�P
�
 
���P�	8�����	
���BI �	�
��3B+�A?�$>,2�$;
.
��� �	�
!���
P���
���P�	8� �����
��	�
�� ����	
����
&�
�	8��	��	�)�'�������8�	��
��P
��������"�����
'))� ������	�������B���)�'�+��,8��	�	

	����P
�
�


������	�P�	8�)�10�+�����
2B�

,8��
��	�����
���	
���P
����	�
 ������
� �	8�

��
	����
���
�����	��4')5=

\�4
��	��5�V�O�#�)�)*?)0�H�P

Y8�
�=�O����	8��"��� ������
2B�
���P����	8�
P���8	���� 	8���8�	��
���
 ����

<�
��	��
	�������
����Z��P
���"
��
	���������	8�
�����P���� ���
	���=

ZV�'))�I�\�4
��	��5

M����!����

,8��
�������"������	�!�η
���
!�P
����	
��������	8�

�#�
������=
�����������η

����
V��η

���
I�'�H�

Y8�
�=������	8������	����������	

	��������H� ��
��
8

���
� ���	8��
��
	�"��"������	���.�������"������	���

�
	
�P�
�����		���
��
�����	�������������	

	���

����#	

���
	���	����
��������	

	����	����	
���	8�
��	
������"������	��485��,8��"������	��
"�

��� ��


 
�������8�	��
��P
���
����
	��������� 	8��+

SI
B��P��SI�
S�

�
����
	���� 4D5�

�������������4η5V�`+α
�

,8��
�������"������	��8
����
����8�	��
��P
�

 �
��
���
	�10����,8��+

SIB��P��SI�
S�

�

����	
�	�������P�
��`V�'�A'#�')	�� �H��
��
αV�)�(?�4A5��,8������	����"������	��P
���"
��
	��
������
��>���8����� �
����

�� "���� �	�

�O���������,-�'!���+$�,��8!�&

�����
-��


��� ����	
� �	
�

,8�����


�������	

�P�
��
����	�
���������
��$,-
+
		����G�������&,-.�P�	8�
�����	

��

������
*)))I�0))�� 	�C�� ��������')�μ���
 �����

7�4A�(4�������#4�A44#@�

J����
����
��� �	�
����
	�����������	�
 ��
	���
,8�� 
����	�� ��	
����� �
� ������
���
��	�
 ��
	����

���8�P�� ��� 	
�����,8�� ���	�
�
���	
 ��
	��������
 �����P
�� ������ 	��
 ���	� 	�
')1����H���,8��"�
����
	���������P
��������	����
/�D�SG���,8��
����	�����	�
���	��	��	�P
��
����	
���
�������������� '))��
 ����� �8�P�������	�"�
�
�P	8���� ��
���
�
��� ��

����������  

SIP 1.0 g 

Bioburden 102 cfu/g 

Verification dose. SAL = 10-2 6.7 kGy 

Sterilization dose. SAL = 10-6 23.3 kGy 

Sterility test result Non-positive 
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