L EMLT

Bescheinigung

Gammabestrahlung und X-Ray-Bestrahlung

Hiermit bescheinigen wir, dass bei den folgenden Produkten
GEMU Single-Use Membranventile SUMONDO®

sowohl bei den durchgefiihrten mechanischen Belastungstests im Rahmen der Produktvalidierung als auch bei der Extracta-
bles—Studie keine negativen Auswirkungen festgestellt werden konnten, welche auf die Gammabestrahlung und X-Ray-Bestrah-
lung zurlickzuflihren waren.

Die Produktvalidierung und Extractables-Studie wurden an Single-Use Membranventilen SUMONDO® durchgefiihrt, welche vor-
gangig mit einer Dosis von 50 kGy in Anlehnung an ISO 11137 bestrahlt wurden.
Haftungsausschluss:

GEMU iibernimmt keine Verantwortung fiir die einwandfreie Funktionsfahigkeit der Single-Use Membranventile SUMONDOQ®
nach erfolgter Gamma-oder X-Ray-Sterilisierung durch den Kunden oder einen externen Dienstleister, da Strahlendosis, Lagerbe-
dingungen (Temperatur, Zeitdauer) und Einsatzbedingungen auBerhalb des Einflussbereichs von GEMU liegen.
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