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Teste solicitate:
ISO 16603 (2004)
ISO 16604 (2004)

Rezistenta la penetrare prin sange si fluide corporale
Rezistenta la penetrare prin agenti patogeni purtati de sange
- Metoda de testare utilizand bacteriofagul Phi-X174

Act Identitate esantion - T2011442

Informatii date de client - Material laminat filat 100% PP (antistatic) + pelicula PE
respirabila topita la cald, greutate totala 53 g/mp de la Kisbu Group (compozitie data de
client - material decupat din combinatia ZC3B-53L)

Data primirii - 27-05-2020

Hilde Rubben
Comanda responsabila

Acest raport poate fi reprodus, atata timp cat este prezentat in intreaga sa forma, fara
permisiunea scrisa a Centexbel.

Rezultatele analizei acopera probele primite. Centexbel nu este responsabil pentru

reprezentativitatea probelor.
La evaluarea conformitatii cu specificatiile, nu am luat in considerare incertitudinea cu

privire la rezultatele testelor.
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Referinta: T2011442 - Material ’laminat filat 100% PP (antistatic) + pelicula PE
respirabila termofuzibila, greutate totala 53 gsm de la Kisbu Group (compozitie
data de client - material decupat din combinatie ZC3B-53L)

Rezistenta la penetrare prin sange si fluide corporale

Data Tncheierii testului - 10-09-2020
Standard utilizat - ISO 16603 (2004)
Standard produs - EN 14126 (2003) + AC (2004)

Tipul esantionului - Alb netesut cu o latura acoperita

Dimensiunea esantioanelor de testat- 7,5 cm x 7,5 cm

Numarul de esantioane de testat - 3

Marginile sigilate cu parafina — Nu

Prelevare - 1 esantion de testare pe combinatie

Conditionarea probelor-21+5° Csi60 + 10% HR
Proba nu este testata in zona conditionata, ci direct dupa
conditionare.

Sterilizare - Nici una

Pre-tratament efectuat - Nici unul

Fluid corporal utilizat - SAnge sintetic

Partea in contact cu sangele sintetic - Partea exterioara

Procedura de testare utilizatad - Procedura D (5 min 0kPa + 5 min 1,75 kPa + 5 min 3,5

kPa + 5 min 7 kPa + 5 min 14kPa + 5 min 20kPa - Cu ecran)

Pastrarea specificatiilor ecranului - Ecran metalic cu plasa patrata (zona deschisa >

50%), limitand devierea probei la = 5,0 mm

Metoda utilizata pentru a iTmbunatati vizualizarea — Nici una

Tensiunea superficiala a sangelui sintetic - 0,042 + 0,002 N/ m

Temperatura in timpul testului -23 °C

Efectuat sub acreditare Tn laboratorul microbiologic sub responsabilitatea lui Yvette
Register




Raport de analiza 20.03200.01
Data 27-10-2020

Pagina 3/5
Rezultate
Rezultate Trecute / Esuate
Test Zona de 0 kPa 1,75 3,5kPa | 7kPa 14 kPa | 20 kPa
esantion prelevare kPa
#1 Combinatia nr. 1 | Trecut | Trecut | Trecut |Trecut | Trecut | Trecut
= acoperire
Manson/,maneca
#2 Combinatia nr. 2 | Trecut | Trecut | Trecut | Trecut | Trecut | Trecut
- acoperire
coapsa
#3 Combinatia nr. 3 | Trecut |Trecut |Trecut |Trecut | Trecut | Trecut
- stomac

Trecere = fara penetrare a sangelui sintetic
Esec = penetrare a sangelui sintetic

Efectuat sub acreditare in laboratorul microbiologic sub responsabilitatea lui Yvette
Register
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Referinta: T2011442 - Material laminat filat 100% PP (antistatic) + pelicula PE
respirabila termofuzibila greutate totala 53 gsm de la Kisbu Group (compozitie
data de client - material decupat din combinatia ZC3B-53L)

Rezistenta la penetrare prin agenti patogeni purtati de sdnge - Metoda de testare
a bacteriofazei folosind Phi-X174

Data incheierii testului - 14-10-2020
Standard utilizat - ISO 16604 (2004)
Standard produs - EN 14126 (2003) + AC (2004)




Tipul esantionului - Alb netesut cu o latura laterala acoperita
Dimensiunea probelor de testare - 7,5 cm x 7,5 cm

Numarul probelor de testare - 3

Esantionare - 1 specimen de testare pe acoperire

Marginile sigilate cu parafina - Nu

Conditionarea probelor - 21 +5 ° C si 60 £ 10% HR
Esantionul nu este testat in zona conditionata ci direct dupa aerisire.

Sterilizare — nici una
Pre-tratament efectuat — nici unul

Partea in contact cu suspensia bacteriofaga - Partea exterioara

Procedura de testare utilizata - Procedura D (5 min OkPa + 5 min 20 kPa - Cu ecran)
Pastrarea specificatiilor ecranului - Ecran metalic cu plasa patrata (zona deschisa >
50%), limitdnd devierea esantionului la £ 5,0 mm

Tensiunea superficiala a bacteriofagului - 0,042 £ 0,002 N/m

suspensie

Bacteriofag folosit - Bacteriofagul Phi-X 174 (ATCC13706-B1)
Bacteria gazda - Escherichia coli (ATCC 13706)

Efectuat sub acreditare in laboratorul microbiologic sub responsabilitatea lui Yvette

Register

Rezultate

Test de compatibilitate
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Specimen de testat Raport de compatibilitate
#1 1.0
#2 1.3
#3 1.1
Testul

Presiunea de testare - 20 kPa

Concentratia bacteriofagilor

Titlul de provocare a bacteriofagului initial (PFU / ml) - 2,0 10
Titlul de provocare al bacteriofagului final (PFU / ml) - 2,6 10°




Validitatea testului

Controale Numarul de PFU /ml al | Rezultate trecute/ esuate
fluidului de testare
Control negativ (folie de | <1 (Fara penetrare) Trecut
poliester)
Control  pozitiv  (pelicula | Penetrare Esuat

microporoasa din PE)

Rezultate placi de mediu 0 PFU pe fiecare placa de decantare

Rezultatele esantionului

Rezultatele Trecere

Test Zona de prelevare Numarul de PFU /
esantion ml de lichid de / Esecul
testare
# 1 Combinatia nr. 1 - manson | <1 (Fara penetrare) Trecut
#2 Combinatia nr. 2 - coapsa <1 (Fara penetrare) Trecut
#3 Combinatia nr. 3 - stomac | <1 (Fara penetrare) Trecut

Trecut = nicio patrundere a bacteriofagilor prin esantion
Esec = patrunderea bacteriofagilor prin esantion

Clasificare conform EN 14126

Presiunea la care esantionul trece testul Clasificare
20 kPa 6

Efectuat sub acreditare in laboratorul microbiologic sub responsabilitatea Iui Yvette
Register

Subsemnata Elena STOIAN, profesor, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
Engleza si Franceza, in temeiul Autorizatiei Nr. 3237/2000 din 27 iunie 2000, eliberata de
Ministerul de Justitie din ROMANIA, certific exactitatea acestei traduceri efectuate din limba
engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

Traducator, Interpret Autorizat, Profesor

Elena STOIAN
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