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Artykut testowy:  3-warstwowa maseczka z widkniny (chirurgiczna)
Numer badania: 1020419 S01
Otrzymano badanie: 08 lutego 2018 r

Obiekt testowy: Nelson Laboratories, LLC, a Business Unit of Sterigenics International
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 U.S.A.

Procedury testowe: numer standardowego protokotu testowego (STP): STP0004. Rev 15
Odchylenie (-a): brak

Podsumowanie: Badanie BFE zostato przeprowadzone w celu okreslenia skutecznosci filtracji testowych
wyroboéw poprzez poréwnanie liczby czgstek bakteryjnych po wewnetrznej stronie wyrobu do ilosci bakterii po
stronie zewnetrznej. Zawiesine Staphylococcus aureus aerozolizowano za pomocg nebulizatora do badanego
wyrobu przy statym nateZeniu przeptywu i statym cisnieniu powietrza. Podawanie zawiesiny utrzymywano na
poziomie 1,7 -2,7 x 10 * 3 jednostek tworzacych kolonie (CFU) przy $redniejwielkosci czagstek (MPS) 3,0 + 0,3
um. Aerozole zostaty przepuszczone przez szescio etapowa, zywotng czgstke czyli-probnik Andersena do
zebrania. Ta metoda badania jest zgodna z ASTM F2101-14, EN 14683: 2014, zatgcznik B i AS4381: 2015.

Test Delta P przeprowadza sie w celu okreslenia oddychalnosci artykutow testowych poprzez pomiar réznicy
cisnien powietrza po obu stronach artykutéw testowych za pomocg manometru przy statym natezeniu
przeptywu. Test Delta P zostat zaprojektowany zgodnie z MIL-M-36954C, sekcja 4.4.1.2 i jest zgodny z normag
EN 14683: 2014, zatgcznik C i AS4381: 2015.

Wszystkie kryteria akceptacji metody badania zostaty spetnione. Testy przeprowadzono zgodnie z regulaminem
21 CFR, czesci 210, 211 i 820 dobrej praktyki wytwarzania (GMP) USA FDA.

Strona testowa: wewnatrz
Obszar testowy BFE:~ .~ 40cm #.2
Przeptyw BFE: ", 28,3 litréw'na minute (L/min)
Predkos¢ przeptywu Delta P~ 8 L/min.
Parametry kondycjonowania: 85 * 5% wilgotnosci wzglednej (RH) i 21 + 5 st.C przez minimum 4 godziny
Wymiary artykutu testowego: ~ 150 mm x ~ 170 mm
Srednia kontroli dodatniej: 1,9x10* 3 CFU
Ujemna liczba monitoréw: <1 CFU
MPS: 2,9 um
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These results relate only to the test article listed in this report. Reports may not be reproduced except in their entirety Subject to NL terms and conditions at www.nelsonlabs.com
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aia Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej (BFE)
NEDON raport koricowy roznicy cisnien (Delta P)

LABORATORIES

Wyniki:
Numer Artykutu Testowanego Procent BFE (%) Delta P (mmH20 / cm”2) Delta P (Pa / cm”*2)
1 99.0 28 270
2 99.3 2.8 274
3 99.5 3.2 31.3
4 99.2 29 28.6
5 99.3 28 277

Wartosci procentowe wydajnosci filtracji zostaty obliczone za pomoca nastepujgcego réwnania:
C = Srednia kontroli dodatniej
x 100 T = Catkowita liczba ptytek odzyskana za badanym wyrobem
Uwaga: taczna liczba ptytek jest dostepna na zadanie

% BFE = C
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