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RAPPORT D'ESSAl N"RE-04/02999 du 29 mars 2004

annule et remplace le rapport d'essai n* 10228 du 31 octobre 2002

1. OBJET

Essai d'extraction dans leau distillée et le n-hexane suivant spécifications FDA.

2. DOCUMENTS DE REFERENCE

Code CFR 21 - § 177.2600 (e) et ()

3. DESCRIPTION DE L'ECHANTILLON

Echantillon réceptionné au laboratoire le 13 septembre 2002.
- Cartouche de mastic

- Reférence : SILIRUB CLEANMROOM

- Coloris : blanc
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4, COMDITIONS D'ESSAI ET RESULTATS

- Application du produit sur des plagues en verre.

- Epaisseur déposée ; environ 1 mm.
- Séchage avant essai : 28 jours a température ambiante.

1") Extraction dans |'eau distillée :

Rapport d'essal n"RE-04/029%9 du 29 mars 2004
annule =t remplace le rapport d'essail n' 10222 du 31 octobre 2002

Substances extractibles en
mg/pouce?
{valeurs individuelles arrondies a
0,1 mg/pouce?)

Substances extractibles en
mg/pouce?
(valeur moyenne arrondie a
0,1 mg/pouce?)

Premiére extraction de 1,6

7 heures a température 1.7 1,6
de reflux 1,6

Deuxiéme extraction de 0,5

2 heures a température 0,5 0,5
de reflux 0,4

2"} Extraction dans le n-hexane :

Substances extractibles en
mg/pouce?
{valeurs individuelles arrondies a
0,1 mg/pouce?)

Substances extractibles en
meg/pouce?
(valeur moyenne arrondie a
0,1 me/pouce?)

Premiére extraction de 50,5

7 heures a temperature 49,1 49,8
de reflux 49 8

Deuxiéme extraction de 3,0

2 heures a température 2,9 3.0
de reflux 1,0

Rappel des limites autorisées ;

Eau distillee

7 premieres heures ¢ 20 mg/pouce?

2 heures suivantes : 1 mg/pouce?

n-hexane ;

7 premieres heures ; 175 mg/pouce?

2 heures suivantes : 4 me/poucs?

5. CONCLUSION

Dans les conditions d'essais :

- les valeurs obtenues lors de l'extraction dans l'eau distillée sont conformes aux

spécifications du paragraphe 177.2600 (e) du code CFR 21.

- les valeurs obtenues lors de l'extraction dans le n-hexane sont conformes aux

spécifications du paragraphe 177.2600 (f) du code CFR 21.
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