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° SCOPO

Questo documento ha lo scopo di riassumere ed illustrare le fasi di lavoro che costituiscono il CONTROLLO diwn
AMBIENTE A CONTAMINAZIONE CONTROLLATA .

I diversi passaggi effettuati nel corso del CONTROLLO sono presentati in ordine logico, cosi come si sono svolti.
Questo documento vuole rappresentare uno schema di facile consultazione dei risultati ottenuti, certificando lo
standard qualitativo dell’ambiente controllato ¢ la sua conformita a quanto dichiarato dal Cliente .

Per le modalita di esecuzione delle prove, I'analisi dei dati grezzi delle singole prove si fa riferimento alle
Procedure di LABORATORIO A M. BIOSTER

o INTRODUZIONE

Sono qui di seguito riportate note riassuntive del CONTROLLO DELLA CAMERA BIANCA SITA PRESSO
BIOSTER & certificata ISO 9001 / EN 46001 da TGV PRODUCT SERVICE con certificato n® Q1 96 02 24114

001.
T test effettuati nel corso del CONTROLLO sono stati eseguiti in accordo con le normative vigenti.

o DESCRIZIONE DELL’AMBIENTE CONTROLLATO

L’ Ambiente a Contaminazione Controllata oggetto delle prove di controllo di seguito riportate ¢ cosi definito:

e Camera bianca

Locazione

Superficie 16 mgq.

Classe Dichiarata 10.000 F.S. 209E

Classe contam. M.B. “C"FU.XEd

Produzione effettuata Kit per sala operatoria
o NORMATIVE DI RIFERIMENTO

IL CONTROLLO & stato effettuato in accordo alle normative indicate dal Cliente:

- Federal Standard 209 E
- Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana X Ed.
-EEC-GMP 1977
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VALIDAZIONE : FASI OPERATIVE

o  VERIFICA CLASSE CONTAMINAZIONE PARTICELLARE ARIA CAMERA BIANCA

Data esecuzione : 14/06/1999

Ora inizio prova: 09.30

Stato dell’ambiente controllato: Operational

Strumentazione utilizzata: Contatore di particelle PMS LASAIR 310
mat. 33465-0495-251
Data ultima calibrazione : 21 aprile 1999
Data prossima calibrazione: 21 aprile 2000

Normativa di riferimento: Federal Standard 209 E

Diametro particelle considerato: 0,5 pm — 35,0 pm

Precalibrazione: approvata

Postealibrazione: approvata

Locale campionato: Camera Bianca

Punti campionamento: 5

ESITO : L’analisi dei dati ottenuti, effettuata in accordo alle Normative

prescelte, certifica che ’ambiente controllato in oggetto rientra
nei limiti di contaminazione particellare previsti per la
CLASSE 10,000 (M 5.5) delle Norme Federal Standard 209 E

VERIFICA CLASSE CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA ARIA CAMERA BIANCA

Data esecuzione : 14/06/1999
Ora inizio prova: 10.30
Stato dell’ambiente: Operational
Strumentazione utilizzata: SAS SUPER 90
mat. 19596
Data ultima calibrazione : 4 Dicembre 1998

Data prossima calibrazione: 4 Dicembre 1999
Piastre Rodac preparate con:
Triptic Soy Agar

Sabouraud Agar
Normativa di riferimento: FU X ed.
Procedura di riferimento: PLO22
Locale campionato: Camera Bianca
Volume singolo campionamento: 500 k.
Punti campionamento: 5
ESITO : I’analisi dei dati ottenuti, effettuata in accordo alle Normative prescelte,

certifica che nello stato “OPERATIONAL” ’ambiente controllato in oggetto
rientra nei limiti di contaminazione microbiologica dell’aria previsti per la
classe “C” delle norme F.U. X,
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o VERIFICA CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA SUPERFICI CAMERA BIANCA

Data esecuzione :

Ora inizio prova:

Stato dell’ambiente:
Strumentazione utilizzata:

Normativa di riferimento:
Procedura di riferimento:
Locale campionato:

Punti campionamento:
Numero punti campionamento 6

ESITO :

14/06/1999
11.00
Operational

Piastre Rodac preparate con:
Triptic Soy Agar + Tween 80 1,6%
Sabouraud Agar + Tween 80 1,6%
EEC GMP 1997

PLO23

CAMERA BIANCA
Piano Lavoro e superfici

L’analisi dei dati ottenuti, effettuata in accordo alle Normative prescelte,
certifica che le superfici dell’ambiente controllato in oggetto rientrano nei

limiti di contaminazione microbiologica delle superfici previsti per la classe
“B*» delle norme CEC GMP.

ELENCO documenti allegati a questo REPORT :
e CERTIFICATI DI ANALISI

o SCHEMA PUNTI CAMPIONAMENTO

o DATI GREZZI STRUMENT!I
o

DATI GREZZI ANALISI MICROBIOLOGICHE

CONCLUSIONI

I.’analisi dei risultati oitenuti dopo I’

LISTA REVISIONI DOCUMENTO

esecuzione dei test previsti per il CONTROLLO della Camera Bianca
in oggetto confermano che questa ¢ CONFORME a quanto indicato dalla Ditta

Revisione Data Motivo della revisione
00 24/09/1998 Prima emissione
01
02
03

04
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LABGRATC}RtO ANALISI E MISURE

CERTIFICATO DI CONTAMINAZIONE PARTICELLARE

Proc.: PQO13/PLO1S
Rev.: 01

COMMITTENTE:

Ambiente controllato:

Stato dell’ambiente controllatoe:
Data effettuazione analisi:

Strumentazione di analisi:

Calibrazione in validazione:

Dimensione particelle campionate:

Normativa di riferimento
RIELABORAZIONE DATI:

RISULTATI:

Particelle 0,5 pm :

Concentrazione media particelle/m’:
Deviazione standard :

Errore standard :

UCL.:

Particelle 5,0 pm :

Concentrazione media particelle/m’ :
Deviazione standard :

Errore standard :

UCL :

TEMPERATURA MEDIA (°C):
UR% MEDIA:
COMMENTI:

CONCLUSIONI:

Certificato n°® 0524
Data emissione; 29/06/1999

CAMERA BIANCA
OPERATIONAL

14/06/1999

Contatore di particelle LASAIR 310
Sonda UR% e temperatura
approvata

0,5 pm — 5,0 pm

FED. STD. 209 E

vedi scheda allegata

7.400
1.811

810
9.101

480
377
169
835

23,5
58,2

L’AMBIENTE CONTROLLATO IN OGGETTO RIENTRA NEI LIMITI DI
CONTAMINAZIONE PARTICELLARE PREVISTI PER LA CLASSE M 55 — 10.000
DALLA NORMA FEDERAL STANDARD 209E

Direttore allo studio

W0 N-CCLA

BIOSTE l\ -.|J.—=

12: 30056 TREZZO SULLADDA (1112n0) - Via Alessandrin, 18

29 GIU. 1999

Data




BIOSTER A.M.LAB. SCHEDA RIELABORAZIONE DATI VERIFICA CONTAMINAZIGNE PARTICELLARE ARIA

CONTAMINAZIONE PARTICELLARE

CAMERA BIANCA

DATA EFFETTUAZIONE CAMPIONAMENTI:14 GIUGNO 1999

STATO DELL'AMBIENTE CONTROLLATO: OFEEATiONAL

PUNTLCAUE. 0.5 Mieron Bl e CONTAMINAZIONE PARTICELLARE
1 7.900 300 CAMERA BIANCA.
2 8.800 400 particelle 0,5 micron
3 5700 100
4 9.300 1.100
6 5300 500 \Giion
8 24,400 1.500
7 27.300 2.400 $
;
E 5000
2500
RIELABORAZIONE DATI
(secondo procedura A.M. LAB. PL018)
1 2 3 4 -]
MEDIA 0,5 PUNTI CAMPIONAMENTO
7.400 —————
STD.DEV. 0,5
1o GONTAMINAZIONE PARTICELLARE
SE 0,6 CAMERA BIANCA ~
810 particelle 6,0 micron
ucL 0,5
9.101
g ;
MEDIA 5,0 :
480 5
STD.DEV. 5,0 g
377
SE 5,0
169
UCL 5,0 = 5 = : . .
335 PUNTI CAMPIONAMENTO

RIF.PROCEDURA PLO1S



aE 990614 B89:38:12 SH: L

Z CIFF ACCUM DELAYING
H M AMALOG SUMMARY

1 TEMF AVERAGE
1 +823.61 DEG C

1 REL HUM  AVERAGE
1 +862.99 PERCHT

@ DIFPRESS INSTARHT
5}
B
g

i}

i
]
= N

m

HOT EMAELED
AalR VEL INSTANT
14,8 HOT EMABLED
FLOW: 29,1 LM LREF: 7.7 U OK SI:BB:81:@0
DATA: 99-86-14 89135112 UOLIBE36. 163 L

A B o o
Lol R o ) R |

DRSS~ D505

A8 99,6614 B9:39:22 '5H 2

SI2E  DIFF ACCUM DELAYING
ui H H AHALOG SUMMARY
B3 o) @ TEMP AVERAGE
B.3 5} G +823.87 DEG C
8.7 ] @ REL HUM AVERAGE
1.8 ) B +B6Z.62 PERCHT
2.8 B @ DIFPRESS INSTANT
3.8 8 @ HOT ENARBLED
5.8 a B AIR VEL  INSTAMT

18.48 a @ HOT EMABLED

FLOW: 3@,2 LM LREF FU OK S5l:ga:@lion

= ?t
DATA: 990614 B9:39:22 UOL:10B38.853 L

a8 99,96-14 B9:148132 S# 3

SIZE  DIFF ACCUM SAMPLING
ur H N AMALOG SUMMARY
8.3 i) 8 TEWP AVERAGE
8.5 a B +023.11 DEG C
6.7 a 8 REL HUM  AVERAGE
1.8 a4 B  +B62.52 PERCHT
2.8 ] G DIFPRESS IHSTANT
5.8 5 @ HOT EMRABLED
5.8 5 a AIR VEL INSTANT

18.8 g @ HOT EMABLED

FLOW: 3%,2 LM LREF: 7.7 U OK SI:0@:81i:00
DATA: 990614 B2:48:32 U0L:180829.923 L

BE 99-@6-14 BR:4E:34 S#Hi1iy 3

SIZE DIFF ACCUM SAMPLING
ut H H AMALOG SUMMARY
8.3 5 8 TEWF AVERAGE
8.5 5} @ +823.86 DEG C
8.7 5] @ REL HUM  AUERAGE
1.9 a B +@6Z.71 PERCHT
2.8 5} g [IFPRESS AUVERAGE
3.8 i B HOT EMGBLED
5.8 5 @ @AIrR UEL  AVERAGE

id.6 5l g HOT EMABLED

FLOW: 3@,2 LM LREF: 7.7 U 0K S1:00:81:60
NATA: 99-06-14 B9:40: 32 VOL:0630.247 L
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81 39-06-14 1G115: B9 SH: 1

SIEE  DIFF ACCUM DELAYING
ut H-L Mol AMALOG SUMMARY
3.3 43.8 3.8 TEMP AVERAGE
8.3 Se 18.8  +B823.55 DEG .
B.7 1.3 4.4 REL HUM  AUERAGE
1.5 1.2 3.1 +A37.32 PERCHNT
2.8 8.7 1.3 DIFFRESS INSTANT
5.4 @, 6 1.3 HMOT EMABLED
S.8 9.3 9.7 AIR VEL  INSTANT

8.6 a.3 9.3 MNOT EMABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.5 U [k SI:00:81:60
DATRI99-86-14 16B:15:89 yoL: 8629, 100 L

81 99/06-14 1G:16:19 S#: 2

SIZE  DIFF ACCUM DELAYIMNG
uM N-L H-L ANALOG SUMMARY
5,3 336 46.4 TEWF RUVERAGE
a.5 4.8 6.8 +823.55 DEG C
g4.7 H.3 2.8 REL HUM AUERAGE
1.8 8,3 1.2 +057.18 PERCNT
2.8 A, 2 9.7 DIFPRESS INSTAMT
3.8 .3 8.5 NOT EHMABLED
J.0 8.1 8.2 AIR VEL IHSTANT

18.8 B.1 4.1 HOT EHABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.4 U 0K SI: GEialipa
DQTQ‘Q?JEEFI4 1B:18:19 UDL: 8629, 166 L

91 9906714 16:17:2% S#: 3

SIZE  DIFF ACCLUM SAMPLING
uf HsL FHoL ANALODG SUMMARY
a.3 43.8 34.9  TEMP AVERAGE
8.5 Jed 7.8 +B823.56 DEG C
.7 8.9 1.6 REL HUM  AUERAGE
1.4 4,4 8.7 +857.08 PERCHT
2.8 4.1 8.3 DIFPRESS INSTANT
3.8 B.1 8.2 HNOT EMABLED
Sl B.8 8.1 AIR VEL IHSTANT

18,4 8.1 8.1 NOT EMABLED

FLOW: 2%.1 LM LREF: 7.5 Y 0K SI: gg:al:88
CATAIS9-G6-14 18:17:29 UoL: o029, 118 L

Bl 99-86-14 18:117:31 S8:11) =

SIZE  DIFF ACCUM SAMPLIMG
ul N-L H-L AHALOG SUMMARY
B, 3 43.8 31.7 TEMP AVERAGE
8.5 9.3 7.9  +B23,55 DEG C
g.7 1.8 2,6 REL HUM  AUERAGE
1.4 8.7 1.7  +8957.19 PERCHT
2.8 8.3 1.0 DIFFRESS RAVERAGE
I.@ 8.3 9.7  NOT EMABLED
5.6 8.2 8.3 AIR VEL AUVERAGE

19,68 89,2 8.2 HOT EMABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.5 U QK SI: oo a1 a0

DATA: 99-86-14 1@:17:29 UOL:0029, i@ L



gz 29.86/14 {1954 Sk 1

;IZE  DIFF ACCUM
uM ML /L
@a.3 47. & 56.3
3.3 6.2 8.7
a.7 1.2 2.7
i.4 B.6 1.5
z.8 8.2 8.7
3.8 B.3 @.7
5.9 8.2 8,4
1ﬂIE. g's @l‘-f'
FLOW: 29.1 LM LREF: 7.5
paTA 9906714 1A 13:54 U

DELAY ING
ANALDE SUNHARY
TEMP AVERAGE
+823,57 DEG C
REL HUM  AVERAGE
+@57.81 FERCNT
DIFFRESS IHSTANT
HOT EMABLED
aIR VEL  IHSTRNT
HOT EHAELED
0K Sli@a:8i:os

gL Ee29,. 198 L

pz 99/06714 101 20: B4 SHr 2

SIZE DIFF AcTUM
uM MsL HsL
a,3 46,8 05,2
9.5 B.7 2.4
8,7 1.8 1.7
1.8 @, 4 3.7
Z.8 8.8 B.2
3.0 .l 8.2
5.9 B.o g.1

10,48 8.1 B.1

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.2

DETA 99-88/14 188

DELAYING
ANALOG SUMMARY
TEWF ERAGE
+023.57 DEG C
REL HUM  AUVERAGE
+@57,81 PERCHT
DIFPRESS INSTANT
HOT EHABELED
AIR VEL INSTANT
MOT EMABLED

) OK s11@a: 0108
~@i @4 UOL10829. 100 L

gz 92/06-/14 1G: 21314 S8 3

a1 DIFF A
ut ML
8.3 46.9
9.9 5.8
8.7 1.8
1.9 a,9
2.8 @4
3.0 9,4
5.9 8,2
13,8 6.3

ELOW: 22.1 LM LRE
paTA: 9978514 18!

CCUM
MeL
55.1

g

=

L]
)
Ly
®
"
Ll

LA N 5 B PRI B

Fi 7.

o

SAMPLING
aHALOG SUMMARY
TEMP AUERAGE
+023%,57 DEG C
REL HUM HUERAGE
+057.81 PERCHT
pIFPRESS IHSTRNT
HOT ENABLED

aIrR VEL THSTANT
HOT EHABLED

Yo Ok Ggli@e1@L:00

Zl:14 yoL: e929,. 192 L

g2 99s867/14 fgr21:1e S#1lr 3

gizE DIFF AcCUn
ul HsL MsL
H.,3 46.8 55.6
a.5 6.2 3.8
8.7 1.1 Puh
1.8 8.7 1.3
2.8 B.2 %
3.0 B.2 B.6
5.8 B.2 a4
j@,a 8,2 8.2
FLOW: Z8.2 LM LREF: 7.3

paTA: 99/88/14 1@

21:

SAMPL ING
AMALDG SUMMARY
TENP ERAGE
+923.57 DEG C
REL HUM AUERAGE
+AS57.81 PERCHT
DIFPRESS AUVERAGE
MOT ENABLED
AIR VEL AVERAGE
HOT ENABLED
U DK SI1:go:B1:88

14 uDL:ea29.131 L



a3 99,06/ 14 103159 S 1
g1zE  DIFF AcCun DELaY IHGE
ubt HsL ML aNALOG SUMMARY
B33 15.7 21.6 TEMP AVERAGE
9.9 3.3 5.9 +B23.61 DEG C
@.7 1.8 2.6 REL HUM AVERAGE
1.8 1.1 1.6 +@57.62 PERCHT
2.8 @,2 @.5 DIFPRESS IHSTANT
3.8 8.1 @.% HOT EMABLED
5.9 a.8 @.2 AIR VEL IHSTANT
16.9 8.2 g.2 MOT EHRBLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.6 U QK 5110030180
DRTA: 99,0614 103831599 UoL1eE2e. 188 L

_ a3 99/06/ 14 {pi@s109 S8 2

sIze  DIFF aCccun DELAYIHGE

ul ML HsL ANALOE SUMMARY
B3 12.5 17.6 TEWP AUERAGE
8.3 3.2 B +p23.68 DEG C
H.7 8.9 1,9 REL HUM AUERAGE
1.8 9.8 1.8 +@57.9@ PERCHT
2.8 3.1 @.2 DIFPRESS THSTANT
3.0 B.a @.1  NOT EMABLED

5.8 0.8 @.@ AIR VEL INSTANT
18.9 5.9 B.@  HOT EMABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.6 U 0K S1:o@A1a1:80
DATA!29/867 14 {@: 0589 yoL:aa23. 168 L

. a3 9978614 {pi@6: 12 SH1 3
SIZE  DIFF ACCUM SAMPL ING
uM ML ML AMALOG SUMMARY
9,3 13.6 25.7 TENWP AUERAGE
a.5 4.3 6.1 +823.81 DEG C
B.7 8.7 1.6 REL HUM EUERAGE
1.9 8.7 @.9 +057.42 PERCHT
2.8 g.1 @.2 DIFFRESS INSTANT
3.8 8.8 @.1  HOT EMABLED
5.8 a.68 .1 AIR VEL THSTANT
1@.49 8.1 8.1 NOT EHRBLED
FLOW: 22.1 LM LREF: 7.8 oK S1:1091E1:00

L
DATA: 99795714 1@:@6119 VoL: 8629. 1686 L

B3 99,667 14 1p1@e: 20 SHilr 3
SIZE Elir aCcun sAMPLING
L

i ML pHALDG SUMMARY
0.3 15.9 21.6 TEWP AUVERAGE
5 Jal 5.7 +825.60 DEG C
8.7 8.9 2 @ REL HuUM AUERAGE
1.8 a9 1.2 +@57.91 PERCHT
2.8 @l .3 DIFPRESS BUERRGE
3.8 9.1 g,2  HNOT EMABLED

5.8 @.8 8.1 R UEL HUERAGE
19.8 8.1 8.1 HOT ENABLED
FLOW: 29.1 LM LREF® 2.6 U OK cl:opi91:08
BﬁTﬁ=99f36f14 i@ p6: 19 oL BB23. 166 L



B4 99-06-14 G142188 S 1

%12 DIFF ACCUM DELAYIHG
M ML HeL AMALOG SUMMARY
B,35 28.7 33,5 TEMP ALERAGE
5.5 .8 9.8 +923,32 DEG ©
a,7 1.2 6.8 REL HUM  AUERAGE
1.8 2.8 5.6  +B6@.82 PERCHT
2.8 i.8 3.0 DIFPRESS IHNSTANT
3.8 8.9 2.%  HOT EMABLED
5.8 .6 1.1 AIR VEL IMSTAMT

18.4 @,3 .5 HOT EMRBLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.6 U oK Slip@:B1:88
pATaI 9986714 B9:48100 YoL: 8229, 168 L

fd 99s@6-14 B4 18 SH: 2

SIZE  DIFF ACCUM DELAYIHG
uht ML H/L  GHALOB SUMMARY
8.3 28,9 29.9  TEMP BUERAGE

+923.33 DEG C
REL HUM  AVERAGE
+@368.69 PERCHT
DIFPRESS IHSTANT

HOT EMABLED
AlR VEL THSTAMT
HOT EHABLED
FLOW: 29.1 LM LREF: 7.6 U 0K Sl:@p:cl:on
pATA: 99-86/14 A9:432:10 VoL 8629, 168 L

SEEENEN
o @ B
DO e D
0 b 00 00 £ 00 =

______ G4 99/06-14 BI:150:20 SH 3
SIZ2E DIFF fCcUM SAMFLING
ut HsL H-L AHALOG SUMMARY
8.3 22.1 3i.1 TEMP AVERAGE
8.3 2.7 5,8 +@23.34 DEE C
B.7 1.2 6.3 REL HUM  AVERAGE
1.0 2.8 5.1 +8608,58 PERCNT
2.8 1.1 3.2 DIFPRESS INSTANT
3.8 B.e 2.1  HOT ENABLED

5.9 B.5 .1 AIR VEL INSTANT
9.9 8.7 .7  HOT EHABLED

&

Uy DK Sli@g@:@l:ea

1

' 5}
FLOW: 29.1 LM LREF! 7.

26 YoL:0e29. 1808 L

DATA: 99706714 G21561

B4 99-p6-14 B3:50122 SHILD >

51ZE  DIFF AcCUM SAMPLIMG
ut MoL H L AMALOG SUMHARY
G, 3 21.2 38.5 TEMP AVERAGE
B.5 2.6 9.3 +@23.33 DEG C
B.7 1.3 &.6 REL HUM  AUERAGE
1.4 2.4 5.4  +@60.567 FERCHT
2.8 1.1 z.@ DIFPRESS AVERAGE
3.8 8 1,9 HOT ENABLED
O 8.5 1.1 AIR VEL AUVERASE
1@.@ 8.7 @.7 HNOT EMNABLED

FLoW: 29.1 LM LREF: 7.6 U OK SI:98101:80
DATA: 9906714 B9:5@120 UOL:BE22.108 L



a5 9986714 G2:155i84 SH: 1

SIZE  DIFF ACCUM DELAY IMG
ut H-L HeL AHALDG SUMMARY
6.3 B3 i4.9 TEMF AVERAGE
H.5 2.8 8.5 +823,43 DEG C
8.7 B.9 6.5 REL HUM  AVERAGE
1.8 2 3.6  +859.28 PERCHT
Z.0 1.2 3.4 DIFFRESE IMSTAMT
3.8 1.2 Z.2 NOT EMABLED
S.48 @,8 1.8 AIR VEL IHSTAHT

18.49 6.2 #.2 HOT EMAELED

FLOW: 29,1 LM LREF: 7.6 U OK Sltag:ei:sa

DATA: 99-66-14 B06IA4 UDL1aa22, 188 L

a5 99-86-14 @9:57:14 SH: 2

SIZE  DIFF ACCUM DELAYING
uf HeL HeL AHALOG SUMMARY
8.3 9.8 i4.1 TEMF AVERAGE
a.5 1.6 4.3 +823.46 DEG C
8.7 8.4 2.7 REL HUM  AVERAGE
1.9 .9 2.2  +858.74 PERCHT
2.8 a.4 1.3 DIFPRESS INSTANT
3.4 a.3 B,% HOT EMABLED
5.8 8.2 #.& AIR UEL INSTAMT

ia, @.4 6.4 MNOT EMABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.6 U OK SI:00:01:88

DATA:99-86-14 B2:157: 14 UOL: @827, 104 L

BS 9966714 B158124 SH 3

SIZE  DIFF ACCUM SAMPLING
ut H-L H-L AMALOG SUMMARY
8.3 18.2 13.5 TEMP AVERAGE
8.5 2.5 3.2 +823.52 DEG C
a.7 6.2 B.7 REL HUM  AUERAGE
1.8 B.2 8.5  +B58.40 PERCHT
2.8 0.9 9.3 DIFPRESS INSTANT
3.8 d.1 @.2  HOT EMAEBLED
5.9 8.8 8.1 RIRE VEL THSTANT

18.8 @1 .1 HOT EMAEBLED

FLOW: 2%9.1 LM LREF! V.6 U OK 51:5@:91:88

DAaTAI99-86-14 B9158:124 UOL:BB29, 104 L

BS 99-06-14 BIISR120 SHi 1> 3

SIZE  DIFF ACCUM SAMPLING
u HsL H-L ANALOG SUMMARY
B3 B8.8 4.2  TEMP AVERAGE
8.5 Zal 5.3  +8923.47 DEG C
d.7 9.3 3.3 REL HUM  AUERAGE
1.8 1.1 2.8  +B58.78 PERCHT
2.8 8.6 1.7 DIFFRESS AVERAGE
3.8 B.3 1.1 MOT EMABLED
3.8 B.3 8.5 AIR VEL AVERAGE
16.6 8.2 B.2 HOT EMABLED

FLOWS 2.1 LM LREF: 7.6 U 0K SI:B@:B1:00
DATA: 99,6614 @9:158:24 VOL:10E29. 188 L



pE 99/06-14 16:32:17 S#: 1

5IZE  DIFF ACCLIM DELAYIHG
ufi H-sL HsL AMALDE SUMMARY
3.3 49.6 81.4 TEMF AVERAGE
B3 15.4 31.5 +823.58 DEG C
.7 3.9 16.4 REL HUM  AVERAGE
1.8 5.4 12,5  +@56.62 PERCNT
2.8 2.6 7.1 DIFPRESS INSTANT
3.8 2.2 4.6  HOT EMAELED

5.9 1.7 2.4 AIR VEL [HSTANT
ig.a 8.7 @.7 NOT EMAELED

FLOW: 3@.2 LM LREF: 7.5 U OK Sl:g@: 9108
DATA: 99786-14 18:32117 YoL: e923. 668 L

pe 99/@86-14 18: 33127 54 2

SIZE  DIFF ACCLIM DELAYIMG
ur H-L ML AHALDE SUMMARY
8.3 58.2 71.9 TEMF AVERAGE
8.5 13.5 21.8 +823.51 DEG C
@.7 2.7 7.5 REL HUM  AVERAGE
1.8 2.1 4,8  +@856.57 PERCHT
2.8 8.8 2.7 DIFPRESS INSTANT
3.8 8.7 1.9 HOT EMRBLED
5.8 B.5 1.2 AlIR VEL INSTANT

16.48 a.7 8.7 HOT EMABLED

FLOW: 3@.2 LM LREF: 7.5 V OK Sl:pRiBl:ag

DATA: 99-86-14 18333127 UOL10B23.852 L

86 9906714 10134137 SH: 3

SI12E DIFF ACCUM SAMPL IMG
utl H-L ML ANALOG SUMMARY
8.3 46.3 66.3 TEMP AVERAGE
8.3 13.4 28.5 +@923.51 DEG C
8.7 2.6 7.1 REL HUM AUVERAGE
1.8 1.7 4,5 +@56,48 PERCHNT
Z.8 1.8 2.8 DIFFRESS IHSTANT
3.8 a.2 1.8 HOT ENABLED
5.6 B, 4 1.8 AIR VEL  INSTANT
13.8 8.7 .7 HOT ENABLED

FLOW: 39.2 LM LREF: 7.5 U 0K cl:p@:Blieg
DATA: 9 /06-14 19134137 LOL:6629.950 L

g6 99/05-14 1GB:134:39 SHiLD 3

SI1ZE  DIFF ACCUM SAMFL IMG
utd ML ML AHALOG SUMMARY
8.3 43.9 ?3.3 TEWP RUERAGE
5 P 14.1 24,4 +823.51 DEG C
6.7 3.8 18,3 REL HUM  AUERRGE
1.4 3.1 7.3  +8956.53 PERCHT
Z.9 1.5 4,2 DIFFRESS RAVERAGE
3.8 1.2 2.7 HNOT ENARELED
5.8 §.8 1.5 AIR VEL AUVERAGE
18.8 a.7 @, 7 HOT EHABLED

FLOW: 29,1 LM LREF: 7.5 UV OK SI:g@iol:ea

DATA: 9986714 1013433 YoL: 829,833 L



el

=

| ]

87 990614 18125:37 S#: 1

SIZE  DIFF ACCLIM DELAYING
i H-L ML ANALOG SUMMARY
H. 3 8.1 36,7 TEMP AVERAGE
#.5 17.a 36.5  +823.56 DEG C
8.7 5.3 19.5 REL HUM  ABUERAGE
1.8 £.7 14.8  +@56.86 PERCNT
2.4 2.8 7.3 DIFFRESS INSTANT
S8 1.5 4.5  HOT ENABLED
5.4 1.8 3.8 AIR VEL  INSTANT

18,8 2.8 2.8  HOT EMABLED

FLOW: 29,1 LM LREF:

DATA: 99-86-14 19:25:

red

U 0K S1:06:61:00

37 V0L:8829,393 L

87 99-86/14 10:26:147 S 2

SIZE  DIFF RCCUM DELAYIHG
ut H-L HsL ANALOG SUMMARY
a.3 44,7 69.9 TEMP AVERAGE
@5 13.3 23.2  +P23.55 DEG C
a,7 3.2 11.% REL-HUM AUERAGE
1.4 3.3 .7  +8S56.79 PERCHT
2.8 1.6 4.8 DIFPRESS INSTANT
3.0 8.9 3.2 HOT EMABLED
S.8 8.9 2.3 AIR VEL INSTANT

16,5 1.4 1 4  HNOT EMABLED

FLOW: 29.1 LM LREF: 7.5 U 0K SI: oo a1:68

DATR: 9985814 181 28:

47 UoL:e823.412 L

87 93/06-14 18:127:57 S#: 3

SIZE  DIFF ACCLUM SAMPLIHG
i H-L H-L AMALOG SUMMARY
B.3 45.5 68.8 TEMP AUVERAGE
8,3 12.6 28,3  +823.54 DEG C
g.7 2.4 7.7 REL HUM  AUERAGE
1.8 1.7 9.3 +B56.71 FERCNT
2.8 1.1 3.6 DIFPRESS INSTAHT
3.8 a.5 2.5  HOT EMABLED
5.8 B.7 1.2 AIR VEL IMSTANT

6.8 1.2 1.2 HOT EMABLED

FLOW: 36.2 LM LREF: 7.5 U 0K SliBB:@a1:60

DATA: 99,8614 1B:27:57 VOL:8G29.522 L

87 99/86/14 10127:59 SH:1)> 3

SIZE  DIFF ACCUM SAMPLING
uf H-L H-L AHALOG SUMMARY
4.3 46,8 4.1 TEMP RUERAGE
8.5 14,3 27.3  +0823.55 DEG C
a.v 3.7 13.8 REL HUM  AUERAGE
1.8 4.1 2.3 +856.79 FPERCHT
2.8 1.8 3.2 DIFPREZS AVERAGE
3.5 1.8 3.4 MNOT ENABLED
5.8 8.8 2.4 AIR VEL  AUERAGE

18,6 1.5 1.5  HOT EMAELED

FLOW: 23.1 LM LREF: 7.6 U 0K Sl:g@:a1:90
DATA: 990514 10127157 VOL: 86829, 442 L
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LABORATORIO ANALISI E MISURE

1500001 - EN 45001 . TIY,  Castied
ADDITHONAL REQUIREMENTS EN 550 AND EN 532

CERTIFICATO DI CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA ARIA

Proc.: PQO013/PLO22 Certificato n° 0525

Rev.: 01 Data emissione: 29/06/1999
COMMITTENTE:

Ambiente controllato: CAMERA BIANCA

Stato dell’ambiente controllato: OPERATIONAL

Data effettuazione analisi: 14/06/1999

Normativa di riferimento: F.U. X Ed.

Strumentazione di analisi: SAS Super 90

Microrganismi campionati: batteri mesofili

muffe - lieviti

Terreni di coltura utilizzati: Tryptic Soy Agar
Sabouraud Agar

RISULTATI:

Area campionamento: CAMERA BIANCA : cfu/m’ medio = 82

CONCLUSIONI:

L’AMBIENTE CONTROLLATO IN OGGETTO RIENTRA NEI LIMITI DI

CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA DELL’ARIA PREVISTI PER LA CLASSE “®
DELLE NORME F.U. X Ed.

Direttore allo studio e B —ga %.EL&MSQ_—

ala; 20058 TREL
Tt 1

BIOSTER S.p.A. sads Ep
VA P ELE B Pz 125




W

- ANaLIsTcva_1406 /0!
CONTROLLO MICROBIOLOGICO GIORNALIERO " -
Prova : CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA ARLA

Riferimearto procedure interme : PQO13-PLO22
Revisione ; 02 i

PROGETITO:_ . //

COMVITIENTE : _— :
AREA CAMPIONAMENTO: _ CA MERA BIANCA
N° TOTALE CAMPIONI: TSA 5 ; SAB_ &
VOLUME DI ARIA PER CAMPIONE (litri) : Fo0
DATA INIZIO INCUBAZIONE: )4‘/04:"/ 1949
CAMPIONT ol . E2. . 3 C 4 cCE
TERRENT | IS4 | S4B | Firma | IS4 | S4B | Frme | 134 SAB | Firma | TSd | SAB | Frma | IS4 | SdB | #rma
IORND DI St q,"a 3 -.‘;‘.: 13 4.#.: T i qi; /4 u
EIE;CEEA_HDNE i / - / 7 / i / C.-" o /
1 il lol| g1 ! 10 | 4 1/ 1i Nislfml 131 1A
2 P12 1My s T 1wk | ad | il e s gl | iZlis /R
B 27 | J 7| 13 s | 19 | VFIIB 138 1201k [201 19
4 29 [ v _[/B [ 20 2 176 | 131 collR leole3 [TR 123120
5 2z 112 [ 120l 16 175 181 221k [gol231 125121
CAMPIONT CNE . CNE | CHE CHE C NE
TERRENT | TSd | S4B | firma| T34 | S48 FAirma | TS4 | S48 r‘w_rge_ 754 | SAB | Fima | TSL | S4B | Firma
JORNO DI ok | / &l d g% G x| gn gz | %
BF(:‘LTBAZI'DNE ’ o / / " / /
1 i i Z I I{/ I L | .
2 P& F 1 A | A I A
3 2 F 1 1= i gl W ]
v 4 £ | I | I | ¢

TSA (Toyodc Soy Agar) lowo 33 é'( Fi conmrollo ferdlitd _ - C’ﬁ 2 * controllo stesilitd "0:; d
i inciFarione tempemmra 33°C  glorai di incutazione: 5

SA3 (Sapcusuud Agar)  loco ﬂ 4252 conmollo ferdilitd Q_f‘} x controllo sterilitd

incuborione temperatura 25°C  glomidl incutarione: 3

NE Foga_ DIQRTER aay
‘ ' AW, LAG,
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1800001 - EN 431U

ADDITIONAL REQUIRENENTS 11520 AND TN 552

A.M. LAB

e e py RS N SRR S s

N ST TR LA S T S e e e Ty

" LABORATORIO ANALIS| E MISURE
24068 SERIATE (BG) - Via Ca’ Berloncina, 29 - Tel. +39 (0)35 302729 - Fax +39 (0)35 302515
hilp:ffemovbioster.com  e-mail: binster@galactica.it

3026 POPOLI {FE) - Localith Candelaro - Tel, 085/38.79.040 - Fex 035/93.79.609
35030 BASTIA DI ROVOLON (PD) - Via 17 Maggio - Tel, 043/29.10.910 - Fax 49/90.13.105

CERTIFICATO DI CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA SUPERFICT

Proc.: PQO013/PL023

Rev.: 01

COMMITTENTE:

Ambiente controllato:
Stato dell’ambiente controllato:

Data effettuazione analisi:
Strumentazione di analisi:
Normativa di riferimento:

Microrganismi campionati:

Terreni di coltura utilizzati:

RISULTATI:

Area campionamento: CAMERA BIANCA

CONCLUSIONTI:

Certificato n°® 0526
Data emissione: 29/06/1999

CAMERA BIANCA
OPERATIONAL
14/06/1999

Piastre Rodac

EEC GMP 1997
batteri mesofili
mufTe - lieviti

Tryptic Soy Agar + tween
Sabouraud Agar + tween

clu/24cm® medio = 5

L’AMBIENTE CONTROLLATO IN OGGETTO RIENTRA NEI LIMITI DI
CONTAMINAZIONE MICROBICA DELLE SUPERFICI PREVISTI PER LA CLASSE “B”

DELLE NORME EEC GMP 1997

Direttore allo studio

iz’ 2000

G105

0,000

TER S w
C.C ""I-:

~ 29 61U 9955

Data

0055 TRE HU”JH hﬂl’i.l't 2 1] Vis Mz
Treh, 1 'ana 275 Vol 7 y




) ARY

ANALISI CMS_4 06,0

Prova : CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA SUPERFICI
Riferimento procedure interne : PQO13-PL023 : '
Revisione : 02

PROGETTO <
COMMITTENTE . |
AREA CAMPIONAMENTO: £ AMERA BI1ANCA
N° TOTALE CAMPIONI: TSA_¢& _; SAaB_68
DATA INIZIO INCUBAZIONE: __\4 /o g/ 19 24

CONTROLLO ¥MICROBIOLOGICO GIORNALIERO

CAMPIONT Sk S A s D CE Y S
TERRENT | 751 | 548 | 7 | 154 | SAB | foma | 75t | SAB [Fiema| TS | SAB | Firma | TS SARB | Fema
GIORO DI ol e F it ] F =% ofic 7 i qu 7 gk | gt /
| EYCTBAZIONE
1 olol/mlole 7] olo Ih|alol/Blaloll
2 0 o lf]l 010 IR 91 g [hlaglo V2] ol
5 ol q 1Bl olo 1l 919 /ARlale VAl 9| 4178
2 o lolrl ola g 1o FRl2 e [l ol stA
5 olollBlolo [/Rlo lollslolo [iBlol=1/F
CAMPIONT S 3B Sh S E SE_
TERRENI ms&ﬁﬁmmmﬁmmlm@jﬁnnammaﬁ‘mm&fwﬁm
GIORNO DI agu | ou s ot o7t 7 Gt i 1 ofit / g | oau ¢ A
TNCCBAZIONE A
1 OQMOOIEIKOF%OI{:EBIOIO/’@
2 T Al 1 Pzl x| el 110 mslelo VR
5 o [t lald 1T VA 1< | p| 10l 1CVE
4 4!@(2%I5|£U3'0J‘B?O"@
5 Az./ﬂé’a_f?gslfs’tli@rlf’)ﬁ&a@
TS (Tryotc Soy Agar) loue 49 421 controllo fentilita _O4 : contzolld sterilita o ;
incukazione tempermra 33°C  glomidi incukazione: 3
SAS (Sacouraud Agar) lotto o q 45"? controllo enilita _ OX ;| conuolle SLE:.".i.lil.ﬁ‘ 2

incuberione temperarura 25°C  glorni di incubazione: 3

DATA APPROVAZIONE 9 4 Rl 1999 FIRMA




o =

-

ANALISI CMS_140¢/0)

CONTROLLO MICROBIOLOGICO GIORNALIERO

Prova : CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA SUPERFICI
szemmto procedure interne : PQO13- -PL.023 '
Revisione : 02

PROGETTO: /

COMMITIENTE:.
AREA CAMPIONAMENTO :__C. A H‘E RA _BIANCA
N° TOTALE CAMPIONI: TSA __§ SAB_ €
DATA INIZIO INCUBAZIONE: 14 /26/1839G
CAMPIONT 5 B SFE SNE SNE | . SNE
TERRENT | 754 | S4B | Frmit | T5A | SAB | fiema | TS | SAB | #rme | Tad | S4B Firma | TS | SAB | Fwma
CIORNODI | a8 | o« | s | o | o% / % | gt ax | g g | an
INCTBAZIONE g 4 / 2 /
1 Q19 TR R | P e ¥
2 o | OIMmiZ |o ik . A A ad
E o lo IMel2 lo |l Pl e o
4 o lo g3 1o Il 2 Il
5 ololMla (o IinlZ | 1 2
CAMPIONT SNE SNE S NE SHE S N+
TERRENT | T5d SARB | Firma | T34 | S4B FTmH' Iad | S8 Fff'_‘"'_d 154 | S4B | firma | TS4 S4B | fArma
GIORNO DI ot et , Pl it ' et ot it i
N CTBAZIONE : d / | ! / /
1 | ; | ~ I P ¥ 2
2 yd 2 /[/ 1 / /- i /
5 i P Z 7
4 A A i Z 2
L s il |~ | = / ;
- ; ! g —_—
TS (Trrolic Soy Agar) lolle 99 471 controlle fenilita _ 0 A : controlld stediila :
incukazione temuc-amm 53°C  giomi di incukazione: 5
SAEB (Sabouraud Agar) lowo 3 S4¢2 conrollo ferilita __ OK: . controllo sterilila

incubarione tempemmm 25°C  glomi di incubazione: 3

DATA APPROVAZIONE 9.9 Gl 1999 FRMA  prdoisn
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LHBORATORIO ANN ISI E MISURE

150 €001 - EN 46001 TOV Cended
ACDITIONAL REQUIREMENTS EN 550 AND EN 552

PUNTI CAMPIONAMENTO E PRELIEVO

PUNTI CAMPIONAMENTO MICROBIOLOGICO ARIA

O PUNTI CAMPIONAMENTO PARTICELLARE ARIA

PUNTI CAMPIONAMENTO MICROBIOLOGICO SUPERFICI

BIOSTE Pb pA. sede lepals: 3 "“T‘ :'71'!‘:‘E_Il| 'KODA (1T 'l.".=,’\"'~'- drini, 16
Copitete sccicle 200000007 - C CIAA 170 125 SV Reg o T Lena 75523 Vet To34 - Fs .:l Cod Fisc. 01729760163 - P lva 13348110152
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

MANAGEMENT SERVICE

) No. Q1 99 02 21114 003
TV PRODUCT SERVICE GMBH certifies that

Bioster S.p.A

Via Ca’Bertoncina, 29
| - 24068 Seriate (Bergamo)

in the facilities:

- Bioster S.p.A., | - 24068 Seriate (Bergamo)
- Bioster S.p.A., | - 65026 Popoli (Pescara)
- Bioster S.p.A., | - 35030 Bastia di Rovolon (Padova)
- Bioster S.p.A., | - 31027 Spresiano (Trevisol
- Bioster S.p.A., | - 42026 Reggiolo (Reggio Emilia)
- Bioster S.p.A., | - 24043 Caravaggio (Bergamo)
- Bioster S.p.A., | - 52025 Levanella di Montevarchi (Arezzo)

for the following area:

Design of validation procedure for electron heam, ethylene oxide, steam and
gamma rays sterilization process; Ethylene oxide and beta radiation (e-beam)
sterilisation services: Microbiological, biological, chemical and radiometric
tests and analysis; Test and design validation of packaging systems for
medical devices: Test and design validation of environment with controlled
particles and microbiological contamination; Cleaning, packaging, sterilization
(LCS-service) of special medical devices; Hospital sterilisation management
and services

has established and is maintaining a quality system which meets the
requirements of

EN ISO 9001: 1994, EN 46001: 1996

as documented in audit report no. ITA-13147.
This certificate is valid until 01/2002.
Munich, 06-16-1999

TUV PRODUCT SERVICE GNBH
ACCREDITED CERTIFICATION BODY
R QUALITY SYSTEMS

Deutscher
Alkredilierundgs
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