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Raport koncowy dotyczacy skutecznosci filtracji wirusowej (VFE)

Produkt testowany: maska z nanowtdkien B, REF 1230500529

Zamodwienie: NR21000017

Numer badania: 1385914-S01

Data otrzymania wyniku badania: 3 lutego 2021 r

Osrodek badawczy: Nelson Laboratories, LLC 6280 S. Redwood Rd. Salt Lake City, UT 84123 USA
Procedura testowa: Numer standardowego protokotu testowego (STP): STPO007 Wydanie 16
Odchylenia: brak

Podsumowanie: Test VFE jest wykonywany w celu okreslenia skutecznosci filtracji badanych wyrobéw poprzez
pordéwnanie bariery wirusowej przed oraz za badanym wyrobem.

Rozpylono bakteriofag ®X174 za pomoca nebulizatora i wprowadzono do badanego wyrobu ze statym
natezeniem przeptywu i pod statym ciénieniem powietrza. Utrzymywano dziatanie na poziomie 1,1 - 3,3 x 10°
tworzenia sie ptytek jednostek (PFU) o sredniej wielkosci czgstek (MPS) 3,0 um + 0,3 um.

Odciggnieto kropelki aerozolu za pomocag sze$ciostopniowego, zdolnego do pobrania czastek prébnika
Andersena. Procedura testu VFE byta zgodna z ASTM F2101

Wszystkie kryteria metody testowej zostaty spetnione. Testy zostaty przeprowadzone zgodnie z wytycznymi FDA,
ktora warunkuje przepisy dotyczace praktyki produkcyjnej (Good Manufacturing Practice) regulacja 21 CFR
czes$c¢ 210, 211 820.

Testowana strona: wewnetrzna

Powierzchnia testowa: ~ 40 cm?

VFE: 28,3 litra na minute (I / min)

Parametry kondycjonowania: 85 + 5% wilgotnosci wzglednej (RH)i21+5°C
przez minimum 4 godziny 3
Srednia pozytywnych wynikéw: 2,5 x 103 PFU
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Liczba ujemnych wynikéw: <1 PFU -3 ACCREDITED
MPS: 2,7 um c’fa,fﬁ‘\‘\\\\‘\\ TESTING LABORATORY

Dyrektor ds. badan Mikell Goldsberry 09 Mar 2021 00:49 (+00:00)
zatwierdzony elektronicznie Data i godzina zakonczenia badania
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ﬁ* Nelson Labs.

A Sotera Health company

Nr badania 1385914-S01

Raport korncowy dotyczacy skutecznosci filtracji wirusowej (VFE)

Wyniki:
Liczba testowanych produktow Procent VFE (%)
1 >99.9
2 99.6
3 >99.9
4 99.9
5 >99.9

Procentowa wydajnos¢ filtracji obliczono przy uzyciu nastepujgcego réwnania:

" C-T
% VFE =

C = Srednia pozytywnych wynikéw

x 100 T = Catkowita liczba drobnoustrojéw badanego wyrobu

Uwaga: Catkowita liczba drobnoustrojéw jest dostepna na zyczenie
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