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ACILA AG 
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D 64546 Mörfelden-Walldorf 

Vorstand: Mustafa Mentes 
Amtsgericht Darmstadt: HRB 54830 
USt-IdNr.: DE111632765 

Kreissparkasse Groß-Gerau 
IBAN: DE57 5085 2553 0016 1514 74 
BIC: HELADEF1GRG 

 

 

KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 
CERTIFICATE of CONFORMITY 

 

 

Datum / date: 2025-03-08 
Produkt / product: STERICERT® 3 

PET Probengefäße mit Schraubkappen 
PET sample vials with screwcaps 

Volumen / volume: 125 ml 
Artikelnr. / product no.: 1960280 
Ch.-B. / lot no.: 29698 
Retest-date: 2030-01-31 

 

D: Hiermit bestätigen wir, dass die auf dem Etikett vermerkte Charge unseren Spezifikationen und den Anforderungen der 
EP <2.6.14>, “Bacterial endotoxins” und <2.9.19>, “Particulate Contamination: subvisible particles” sowie USP <85>, 
“Bacterial Endotoxin Test” entspricht.  
E: We hereby certify, that the labeled lot number it is in accordance with our specifications and those of EP <2.6.14>, 
“Bacterial endotoxins” and <2.9.19>, “Particulate contamination: subvisible particles” and also USP <85>, “Bacterial 
Endotoxin Test”.  

Material / material   

Probengefäß / sample vial PETG   

Deckel / closure  HDPE (high density polyethylene)  

Endotoxin / endotoxin   

Prüfverfahren 
test method 

kinetisch-turbidimetrischer LAL-Test  
kinetic-turbidimetric LAL-test  
- Ph. Eur.2.6.14,  Method C 
- USP   <85> 

 

 

Spezifikation 
specification 

< 0,05 I.E./Gefäß 
< 0.05 IU/vial 

entspricht / meets 

Sterilität / sterility   

Sterilisationsverfahren 
sterilisation method 

γ-sterilisiert, 25 kGy  
γ-irradiation-sterilized, 25 kGy 

 

Partikel / particle   

Prüfverfahren   
test method 
 
 
Spezifikation 

Partikelkontamination:  Nicht sichtbare Partikel 
Particulate contamination: Sub-visible particles   
- PhEur 2.9.19 Method 1 

Partikel / particles ≥ 10 µm: < 2,5/mL 
Partikel / particles ≥ 25 µm: < 0,3/mL 
 

entspricht / meets 
entspricht / meets specification 

  


