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Raport Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z Testu Wydajnosci
Filtracji Bakteryjnej (BFE) przy zwi¢kszonym poziomie
obcigzenia mediow filtracyjnych
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Badany artykut: MicroGard 11 190 g/m?, filtr oddechowy

Numer zaméwienia: 10003754

Numer laboratorium: 530459

Data otrzymania badania: 28 maja 2010

Procedura(y) testu: Numer Standardowego Protokotu Testowego (STP): STPO009 Rew. 03
Numer Arkusza Szczegotow Protokotu (PDS): 201001540 Rew. 01

Podsumowanie: Niniejsza procedura zostala wykonana w celu zbadania wydajnosci
filtrowania bakterii (BFE) przy zwi¢kszonym poziomie obcigzenia badanego artykutu. W celu
zbadania wydajnosci filtrowania do kazdego badanego artykulu dostarczono poziom
obcigzenia przekraczajacy 106 jednostek tworzacych koloni¢ (CFU). Przeplyw aerozolu
obcigzenia utrzymywano na poziomie 30 litrow na minute (LPM). Ta standardowa procedura
badania (BFE) Nelson Laboratories, Inc. zostala zmodyfikowana w celu zwigkszenia
obcigzenia do poziomu przekraczajacego obcigzenie, ktorego mozna oczekiwaé w
normalnych warunkach. Ta metoda zostata zaadaptowana z ASTM F2101. Wszystkie kryteria
akceptacji dla tej metody badania zostaty spetnione.

Wyniki:
Numer jednostki Catkowite odzyskane CFU Wydajnos¢ filtrowania (%)
1 5.2 x 10* 99.99959
2 2.7 x10! 99.99979
3 3.7 x10! 99.99971
4 7.2 x10! 99.99944
5 6.0 x 10* 99.99953
_ Poziom obcigzenia: 1.3 x 10" CFU
Srednia wielko$¢ czasteczki (MPS): 3.3 um
Kierownik badania: Adrianne Sandall, B.S. Data zakonczenia badania: 11.06.2010

Niniejsze wyniki odnosza si¢ wylacznie do badanego artykulu wskazanego w tym raporcie.
Raportéw nie wolno powiela¢c w czesci. Podlega zasadom i warunkom NLI publikowanym na
www.nelsonlabs.com
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Kryteria aprobaty: Srednia wielko$é¢ czasteczki (MPS) aerozolu obcigzajacego powinna by¢
zachowana na poziomie 3.0 + 0.3 um. Sredni udziat BFE dla materiatu referencyjnego
powinien miesci¢ si¢ migdzy dolng a gorng granica kontrolng ustalong dla badania BFE.
Poziom obciazenia BFE powinien wynosi¢ > 1 x 10® CFU/badany artykut, a przeptyw > 30
LPM.

Procedura: W okoto 100 mL bulionu kazeinowo-sojowego (SCDB) zaszczepiono
Staphylococcus aureus, ATCC #6538 i inkubowano tagodnie wstrzasajac 24 + 4 godziny w
temperaturze 37 + 2°C. Zawiesina kultury zostata przepompowana przez nebulizator Chicago
za pomoca pompy perystaltycznej o kontrolowanym przeptywie 30 LPM 1 przy stalym
ci$nieniu powietrza. Poziom obcigzenia zostal dostosowany w taki sposéb, aby
konsekwentnie przekraczat 106 CFU na badany artykut.

Krople wygenerowano w szklanej komorze aerozolowej i rdwnolegle przepuszczono do AGI
przez uchwyt z badanym artykutem. AGI zawieral podwielokrotno§¢ 30 mL sterylnego
peptonu (PEPW) w celu przechwytywania kropli aerozolu. Obcigzenie aplikowano w
odstgpach jednominutowych i probkowano przez AGI przez 2 minuty do oczyszczenia
komory aerozolowej. Serie kontrolne (brak mediow w uchwytach badanych artykutéw)
wykonywano co 5-7 badanych artykutow, aby ustali¢ liczbe zywotnych czasteczek
generowanych w aerozolu obcigzajacym. MPS aerozolu obcigzajacego wyznaczono za
pomoca szesciostopniowej probki Andersena.

Miano cieczy probki AGI wyznaczono za pomoca standardowych technik zliczania plytek
i/lub filtracji membran. Wszystkie ptytki byty inkubowane w temperaturze 37 + 2°C przez 48
+ 4 godzin przed zliczaniem. Udziat BFE zostal obliczony poprzez odjecie liczby wyrostych
kolonii na badanym artykule od $redniej liczby kontrolnej i podzielenie przez $rednig liczbg
kontrolng.
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Oswiadczenie dotyczgce Zapewnienia Jakosci
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Oswiadczenie o Zgodnosci: Badanie przeprowadzono zgodnie z regulacjami USFDA (21
CFR Czgs¢ 58).

Dziatanie Data
Rozpoczecie badania 02 czerwca 2010
Audyt przeprowadzony przez Dzial Zapewnienia JakoS$ci 03 czerwca 2010
Wyniki audytu przekazane Kierownikowi Badania 09 czerwca 2010
Wyniki audytu przekazane Zarzadowi 09 czerwca 2010
Badacze Tytut
Todd Hillam Kierownik Sekcji
Adrianne Sandall Kierownik badania

Dyspozycja danych: Nieprzetworzony material i raport koncowy z tego badania zostaty
zarchiwizowane w NLI lub w innej zaakceptowanej lokalizacji.

Katie Swenson 14.06.2010
Dzial Zapewnienia Jakosci Data
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