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Test Article: 1. Powder Free Latex Examination Gloves, Natural Colored, Non-Sterile.
(Lot no. 22021321PY)
2. Powdered Latex Examination Gloves, Natural Colored, Non-Sterile.
{Lotno. 10110124PP)
3. Powder Free Latex Patient Examination Gloves, White (Non-Colored),
Non-Sterile. (Lot no. 240910-06-2-05-007)

Laboratory Number: 623079.1 Amended
Study Received Date: 29 Feb 2012
Study Completion Date: 15 Mar 2012 )
Test Procedure(s): Standard Test Protocol (STP) Number: STP0062 Rev 11

Summary: This test method was performed to evaluate the barrier performance of protective materials
which are intended to protect against blood borne pathogen hazards. Test articles were conditioned for a
minimum of 24 hours at 21 + 5°C and 30-80% relative humidity, and then tested for viral penetration using
a ®X174 bacteriophage suspension. At the conclusion of the test, the observed side of the test article
was rinsed with a sterile medium and assayed for the presence of ®X174 bacteriophage. The viral
penetration method complies with ASTM F1671-07. All test method acceptance criteria were met.

Number of Test Articles Tested: 9
Number of Test Articles Passed: 9
Test Article Side Tested: Qutside
Test Article Preparation: Cut from Paim at Random
Exposure Procedure: B (Retaining Screen: Woven Polyester Mesh, with »50% Open Area)
Compatibility Ratio: 1) 1.9,2)1.5,3)1.3
Environmental Plate Results: Acceptable &

Resuits:

1(1-3) 24x10 3.2x10° <1® None Seen Pass

3(1-3) 2.4 x10° 32x10°

32x10°

Positive Control

* A value of <1 plague forming unit (PFU)/mL is reported for assay plates showang no plaques |
®TNTC = PFU were too numerous to count.

Amendment Justification: At the request of the sponsor, additional clarification was added to the
testing standard in the summary section.
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Z4véretna virova penetracni zprava — metoda ASTM F 1671

Testované polozky: 1. latexové vy3etiovaci rukavice bez pudru, pfirodné zbarvené, nesterilni.
(poloika ¢. 22021321PY)
2. latexové vysetfovaci rukavice s pudrem, pfirodné zbarvené, nesterilni
(polozka ¢. 10110124PP)
3. latexové pacientské vy3etfovaci rukavice bez pudru, bilé (nebarvené),
nesterilni (polozka ¢. 240910-06-2-05-007)

Laboratorni ¢.: 623079.1 zménéno
Datum prijeti: 29. Unora 2012
Datum dokondeni: 15. bfezna 2012

Zkusebni postup(y): standardni zkusebni protokol (STP) ¢.: STPOO62 Rev 11

Shrnuti: Tato zkusebni metoda byla provedena za i¢elem zhodnoceni udinnosti bariéry ochrannych
material(, které jsou uréeny k ochrané pred riziky plynoucimi z krevnich patogent. Zkusebni vzorky
byly ponechény minimalné 24 hodin pfi teplotach 21°C £ 5°C a relativni vihkosti 30- 80% a pak
testovany na prinik vird pomoci bakteriofagni suspenze ®X174. Na konci testu byla sledovana strana
testovanych vzork® oplachnuta sterilnim médiem a zkousena na pfitomnost bakteriofagl ©X174.
Metoda zkoumani pranikd virG vyhovuje ASTM F1671-07. V3echna kritéria pfijeti zkudebni metody
byla splnéna.

Pocet testovanych vzork(: 9
Pocet testovanych vzork(, které prosly: 9
Zkousena strana testovaného vzorku: vnéjsi
Ptiprava testovaného vzorku: nahodné odstfiZen z dlafiové asti
Postup expozice: B (zadrzovaci sito: tkand polyesterova sit,
s >50% otevienou plochou)
Pomér kompatibility: 1)1,9; 2)1,5:3)1,3
Vysledky environment. desticky: pfijatelné
Vysledky:
C. Koncentrace Koncentrace Stanoveni Vizualni Vysledek testu
testovaného pred testem po testu titru prinik
vzorku (PFU/ml) (PFU/ml) (PFU/mI)
1(1-3) 2,4x 108 3,2x 108 <1® nezjistén vyhovél
2 (1-3) 2,4x 108 3,2x108 <12 nezjistén vyhovél
3(1-3) 2,4 x 108 3,2 x 108 <12 nezjistén vyhovél
negativni 2,4 x 108 3,2x 108 i b nezjistén pfijatelny
kontrola
pozitivni 2,4x10% 3,2x108 TNTCP ano pfijatelny
kontrola
kontrola nepouzije se nepouzije se <] nezjistén prijatelny
naslepo




"Hodnota <1 jednotka tvofici plak (PFU)/ml| je reportovéna pro testovaci desti¢ku nevykazujici
plak.
bTNTC = PFU byly p¥ili3 pogetné, aby bylo moZno je spoditat.

Odiivodnéni zmény: Na zadost zadavatele bylo v oddilu shrnuti pfidano dal3i objasnéni zku3ebni

normy.

[podpis]
Zkusebni kontrolor
[podpis]
Reditel studie Maura Houdeshel, B.S. 7. listopadu 2012
Datum pozménéné zpravy

Stranalz1

Tyto vysledky se vztahuji pouze k testovanému vzorku uvedenému v této zpravé. Zpravy mohou byt publikovany pouze celé.
Podléhd podminkdam NLI na www.nelsontabs.com.




Tlumocnicka dolozka

Jako tlumocnik z jazyk(i)...anglického a ruského... jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze dne 7. 11. 2001 ¢. j. Spr. 4108/2001 stvrzuji, Ze picklad souhlasi doslovné s textem
pripojeng listiny.

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pofadovym &islem ........... R P tlumoénického deniku.
Praha, A.8 « 2o 4¢

Interpreter’s clause
As a sworn interpreter of English and Russian, appointed by the decision of the Regional
Court in Prague on November 7, 2001, under file No. Spr. 4108/2001, I confirm hereto that the

present translation corresponds in full to the original language of the attached document.

This translation is registered in the translator’s records under No. ..........oco..... .

Prague,

Mgr. Magdalena Pechova

Bélohorska 99
Praha 6 — Bi¢vnov L f
169 00 / ‘







