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Metologia Padronizada de Ensaio para Determinagao de Fiapos e Outras Particulas
Produzidas em Estado Seco (Gelbo Flex) Relatério Final

Amostra Ensa""i‘ a: Campo Cirtrgico/Cobertura de Mesa Esteril Descartavel Laminado Impermeavel - Lote:

| | WCCEL1118
Ordem de Com 001,2018
Nimero do E 1125611-S01

Data de /) eceb|ment0 do

Estudo: // 27 Nov 2018

Local do Ensaio: Nelson Laboratories, LLC
W\ 6280 S. Redwood Rd. ‘

' \\\\ Salt Lake City, UT 84123 E.UA.
Procedimento de Ensaio: Protocolo de Ensaio Normatizado (STP) Namero: STP0144 Rev 06

Desvio(s): Nenhum

, : ‘procedimento foi realizado para avaliar a presenca de fiapos de néo tecidos em estado seco. O ensaio foi

| concebi /ge modo a cumprir o propdsito da norma ISO 9073-10. As amostras ensaiadas foram submetidas a agdes combinadas
i detor > compresséo, numa camara de ensaio utilizando um mecanismo denominado Gelbo Flex. Durante a flex&o, o ar foi
retlré,do;rda cémara e as particulas geradas foram enumeradas e medidas utilizando um contador de particulas a laser. Todos os
1 crit Heé de aceitagdo do método de ensaio foram alcangados. O ensaio foi realizado de acordo com as boas praticas de

fabri |¢a(;ao estabelecidas pela FDA dos Estados Unidos por meio dos regulamentos 21 CFR Partes 210, 211 e 820.

ui:-

i

Numero de Amostras Ensaiadas; 10

Lado da Amostra Ensaiada: Lado A: Lado
Externo B: Interno
1
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ENSAIO GELBO FLEX

\\ AMOSTRAS MEDIAS PARA ENSAIO 01 a 05
Lado A\Ba.rmnate

M Particulado Tamanho _
Period (pm) TOTAL DE FIAPOS
(se ﬁ ] 03 0,5 1,0 5,0 10,0 25,0 20,3 20,5
i 1386 1675 666 12 6 1 3746 2360
766 918 381 11 2 0 2078 1312
437 512 211 5 1 0 1165 729
243 289 122 4 0 0 658 415
136 167 79 2 1 0 385 249
93 107 49 ' 9 0 0 250 157
54 57 34 1 0 0 146 92
36 35 20 1 0 0 94 57
21 21 14 1 0 0 57 36
11 11 1 0 0 0 33 22
3184 3790 1588 40 10 1 8613 5429
3184 3790 1588 40 10 1 8613 5429
4277 5360 1884 21 7 1 11520 7250
134 141 119 53 69 105 134 134
Faixa do Tamanho do Particulado (um):  1a25 Coef.deFiapos] 394 | 373 |

indice de Material Particulado (IPM){ 3,11 |
AMOSTRAS MEDIAS PARA ENSAIO 06 a 10
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Lado'TB SMS
Particulado Tamanho
(um) TOTAL DE FIAPQOS
0,3 0,5 1,0 5,0 10,0 25,0 20,3 20,5
287 345 202 11 6 1 851 564
173 210 124 3] 3 0 517 343
100 110 76 5 2 0 293 193
58 62 56 2 1 0 179 121
42 45 32 3 0 0 121 79
23 22 23 2 1 0 71 48
14 18 14 0 0 0 46 32
8 9 12 0 0 0 31 22
8 8 7 1 0 0 24 16
5 5 4 0 0 0 15 10
718 834 552 30 13 1 2147 1429
718 834 552 30 13 1 2147 1429
a0 774 914 272 17 5 1 1942 1172
Coef. de Vanﬁ% 108 110 49 56 38 122 90 82
' Faixa do Tamanho do Particulado (um): 1225 Coef. de Fiapos] 333 | 3,16 |

indice de Material Particulado (IPM){ 2,64 |
Nelson Labgo;jaéory# 1125611-S01
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Naéé mais contmha o referido documento, que devolvo com esta traducao digitada, a qual li, conferi, achei
cohfo’rme e assino, da qual DOU FE. Esta traducdo ndo expressa qualquer juizo de valor sobre o documento
apl‘?sentado nem sobre o seu contetdo. Cabe sempre ao destinatario verificar a autenticidade, veracidade,
Iegf alidade e regularidade do documento original a luz da legislagao aplicavel.

Brasilia-DF, 15 de janeiro de 2019.
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Standard Test Method for Determining Lint and Other Particles
Generated in the Dry State (Gelbo Flex) Final Report

Test Article: Campo Cirargico/Cobertura de Mesa Esteril Descartavel Laminado
Impermeével - Lote: WCCEL1118
Purchase Order: 001.2018
Study Number:  1125611-501
Study Received Date: 27 Nov 2018
Testing Facility: Nelson Laboratories, LLC
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 US.A.
Test Procedure(s): Standard Test Protocol (STP) Number: STP0144 Rev 08
Deviation{s): None

Summary: This procedure was performed to assess the linting of nonwovens in a dry state. The method
was designed to comply with the intent of ISO 9073-10. Test Articles were subjected to a combined
twisting and compression action in a test chamber using a Gelbo Flex mechanism. During the flexing, air
was withdrawn from the chamber and the particulates generated were enumerated and sized using a
laser particle counter. All test method acceptance criteria were met. Testing was performed in
compliance with US FDA good manufacturing practice (GMP) regulations 21 CFR Parts 210, 211 and
820.

Number of Test Articles Tested: 10
Test Article Side Tested:  Side A: Outside
Side B: Inside
Appendix A Number of Pages: 1 !

Resuits: The results are summarized in Appendix A.
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Side A: Laminate

GELBO FLEX TEST

AVERAGE for TEST PIECES 01 to 05

Serod Particulate Size (um) TOTAL LINTING
SeC 0.3 0.5 1.0 5.0 10.0 25.0 0.3 =05
30 1386 1675 666 12 6 1 37486 2360
60 766 818 381 11 2 o] 2078 1312
S0 437 512 211 5 1 o] 1165 728
120 243 288 122 4 0 8] 658 415
150 136 167 78 2 1 0 385 249
180 a3 107 48 1 0 0 250 157
210 54 57 34 1 0 0 146 92
240 36 35 20 1 0 0 94 57
270 21 21 14 1 0 g 57 36
300 11 11 11 0 0 0 33 22
Total 3184 3790 1588 4D 10 1 8613 5429
Total- Gy 3184 3790 1588 40 10 1 8613 5429
Std Dev 4277 5380 1884 21 7 1 11520 7250
Coef of Variation 134 141 119 53 69 105 134 134
Particulate Size Range (um), 11025 Coef of Linting: 3.94 373 J
Index for Particulate Matter (IPM): 3.11

AVERAGE for TEST PIECES 06 10 10

Side B: SMS
Period Particulate Size (pm) TOTAL LINTING
(sec.) 0.3 0.5 1.0 ) 5.0 10.0 25.0 20.3 0.5
30 287 345 202 11 6 1 851 564
&0 173 210 124 5 3 0 517 343
80 100 110 76 5 2 0 293 193
120 58 62 56 4 1 0 179 121
150 42 45 32 3 o 0 121 79
180 23 22 23 2 1 ¢] 71 43
210 14 18 14 0 0 0 48 32
240 8 12 0 8] 0 31 22
270 8 8 7 1 0 0 24 18
300 5 5 4 ‘0 0 Q 15 10
Total 718 834 552 30 13 1 2147 1429
Total - Cq 718 834 552 30 13 1 2147 1429
Std Dev 774 914 272 17 5 1 1942 1172
Coef of Variation 108 110 49 56 38 122 90 82
Particulate Size Range (um): 11025 Coef of Linting: l 3.33 3.18
Index for Particulate Matter (IPM):
Nelson Laboratory #: 1125611-S01 Test Article: See SSF
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