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WIRUSOWE BADANIE PENETRACYINE
METODA ASTM F1671-97b

Zaéwiadczam niniejszym, iz badanie to zostato przeprowadzone zgodnie
z przepisami zawartymi w USFDA lub USEPA jak wskazano powyzej.

Laboratorium nr 156390

DYREKTOR LABORATORIUM /-/, podpis nieczytelny DATA: 23 lutego 2000
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OSWIADCZENIE DZIALU ZAPEWNIENIA JAKOSCI (QAU AUDIT)

[X] USFDA (21 CFR PART 58) [ ] USEPA (40 CFR PART 160)

WIRUSOWE BADANIE PEN ETRACYINE
METODA ASTM F1671-97b

DYREKTOR LABORATORIUM DATA RAPORTU KONCOWEGO
Michelle Smith, B.A. 22 lutego 2000

1. Badanie niniejsze zostato przeprowadzone zgodnie z przepisami zwartymi w USFDA lub

USEPA jak wskazano powyzej. Wszystkie wyniki laboratoryjne odnoszace sig do niniejszego
badania zostaty zapisane W dokumentacji Nelson Laboratories nr akt: 156390.

2. Zgodnie z Przepisami Dobrych Praktyk Laboratoryjnych, badanie niniejsze zostato

skontrolowane przez Dziat Zapewnienia Jakosci w dniu 1 lutego 2000 r. Wyniki kontroli
zostaty przekazane Zarzadowi oraz Dyrektorowi Laboratorium w dniu 1 lutego 2000r.i2
lutego 2000 r.

3. Dzial Zapewnienia Jakosci przeprowadzit kontrole niniejszego raportu i oéwiadcza, ze

metody oraz standardowe procedury dziatania zostaly odpowiednio opisane oraz, e
wyniki zawarte w raporcie odpowiadaja danym pierwotnym.

DYREKTOR DZIALU ZAPEWNIENIA JAKOSCI /-/, podpis nieczytelny DATA: 25 lutego 2000
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WIRUSOWE BADANIE PENETRACYJNE

METODA ASTM F1671-97b
NUMER LABORATORIUM: 156390
NUMER PROTOKOLU: 200001101-01
7RODLO PROBKI: 3M Company
IDENTYFIKACIA PROBKI: Tegaderm— 50 probek, Nr partii towaru 2001-03-BT
Tegaderm HP — 50 prébek, Nr partii towaru 2001-03-BU
ODCHYLENIA: Brak
MIEJSCE ARCHIWIZACH DANYCH: Zgodnie z numerem Laboratorium
PROCEDURA EKSPOZYCII: B
DATA ZATWIERDZENIA PROTOKOLU: 17 stycznia 2000
DATA OTRZYMANIA PROBKI: 29 grudnia 1999
DATA ROZPOCZECIA FAZY LAB: 17 stycznia 2000
DATA ZAKONCZENIA FAZY LAB: 17 lutego 2000
DATA WYDANIA RAPORTU: 22 lutego 2000
CALOWITA LICZBA STRON: 14

NORMY ZRODLOWE:

ASTM F1671-97b. Metoda Badania Standardowego wytrzymatosci materiatéw wykorzystywanych
w odziezy ochronnej przy penetracji patogenami przenoszonymi przez krew przy uzyciu systemu
badania penetracji bakteriofagow Phi-X174.

NFPA 1999 ,Normy dla kombinezonéw ochronnych uzywanych przy wycieku cieczy W naglych
wypadkach z niebezpiecznymi substancjami chemicznymi”

Dziat 5-2 [99-100].

ASTM F903-1999 ,Metoda Badania Standardowego wytrzymatosci materiatéw wykorzystywanych
w odziezy ochronnej przy penetracji cieczami”.

ASTM E171-94 (1998) ,Standardowa specyfikacja dla standardowej atmosfery przy
kondycjonowaniu i badaniu elastycznych materiatéw barierowych”.

ASTM D1777-96 ,Metoda standardowa badania grubosci materiatow tekstylnych”.

Calendar Richard, ,Bakteriofagi” tom 2.
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WSTEP

W' niniejszym raporcie opisano dane szczegétowe i wyniki badania wirusowej penetracji
mikrobiologicznej materiatéw zastosowanych w odziezy ochronnej, ktére majg by¢ wykorzystane
przy ochronie przed niebezpiecznymi substancjami patogenicznymi przenoszonymi przez krew.
Procedura badania zostata zaczerpnieta z metody badawczej ASTM F1671-97b ,Metoda badania
standardowego wytrzymatoséci materiatéw wykorzystywanych w odziezy ochronnej przy penetracji
patogenami przenoszonymi przez krew przy uzyciu systemu badania penetracji wirusowej.
Poprzednio, ta metoda badawcza byta oznaczona jako ASTM ES22-92. W badaniu wykorzystano
urzgdzenie ASTM F903 Komora Penetracji Chemiczne;j.

Najwazniejszymi patogenami przenoszonymi przez krew sg wirus zapalenia watroby B (HBV), wirus
zapalenia watroby C (HCV) oraz wirus niedoboru odpornosciowego (HIV). HBV posiada otoczke, jest
sferyczny, a jego rozmiar wynosi 42-47 nm (nanometréw). HCV nie posiada otoczki, posiada
morfologie dwudziestoscianowa oraz rozmiar 27-30 nm. HIV posiada otoczke, jest sferyczny i jego
rozmiar wynosi 80-110 nm. Stezenia surowicy krwi tych trzech patogenéw przenoszonych przez krew
wynoszg od ponizej 100 do ponad 100 milionéw 1U/MI (jednostka zakazna na milimetr). Bakteriofag
X174 jest jednym z najmniejszych znanych wiruséw. Nie posiada otoczki, posiada morfologie
dwudziesto$cianowa oraz rozmiar 25-27 nm. Zawiesina testu prowokacji bakteriofaga ¢X174
zostanie utrzymana przy stezeniu co najmniej 1.0 x 10° PFU/MI (jednostki tworzenia ptytek/mL).

UZASADNIENIE

Zadaniem badanych materiatéow uzywanych w odziezy ochronnej jest zapewnienie ochrony przed
krwig, ptynami ustrojowymi oraz innymi potencjalnie zakaznymi materiatami. Zakres napiecia
powierzchniowego dla krwi i ptynéw ustrojowych wynosi w przyblizeniu 42-60 dyn/cm. Dlatego tez,
w celu uzyskania symulacji charakterystyk zwilzania krwi i plyndw ustrojowych dostosowano napiecie
powierzchniowe zawiesiny bakteriofaga ¢X174 zblizone do nizszej granicy tego zakresu napiecia
powierzchniowego (40-44 dyn/cm).

Waziny jest odpowiedni dobér modelu mikrobiologicznego w celu oceny efektywnoéci wtasciwosci
barierowych patogenu przenoszonego przez krew. Istniejg problemy zwigzane z wykorzystaniem
wiasciwych patogenéw przenoszonych przez krew jako organizmy badawcze. HBV i HCV nie mogg by¢
wyhodowane w laboratorium. HIV oznacza konieczno$¢ wprowadzenia wyzszych czynnikéw
bezpieczeristwa i podatnoéci z racji swojej wysokiej potencjalnej zakazalnoici oraz wymogow
ekstremalnych i kosztownych $rodkéw bezpieczerstwa.

Dlatego tez, poszukiwano odpowiedniego modelu dla patogenéw przenoszonych przez krew. Surogat
o idealnych wtasciwosciach miatby posiada¢ maty rozmiar, morfologie sferyczng lub wielocianowa
(okragty), stabilnoé¢ $rodowiskowa, zakaznoéé na poziomie niskim badz niegroznym dla ludzi, wysoka
czuto$¢ testowa, szybki rozrost oraz wysokie stezenie. Wybrano bakteriofag ¢X174 jako
najodpowiedniejszy surogat patogenow przenoszonych przez krew poniewaz spetniat on wszystkie z
tych kryteriéw. Bakteriofag $pX174 nie posiada otoczki a jego rozmiar wynosi 25-27 nm (podobnie do
HCV, najmniejszego z wymienionych patogendw), posiada morfologie dwudziesto$cianowg lub pra-
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-wie sferyczna, podobng do wszystkich trzech wymienionych patogendw wirusowych. Ponadto, ma
doskonata stabilnos¢ érodowiskowa, nie jest zakainy dla ludzi, posiada limit wykrywania, ktéry jest
zblizony do czastki pojedynczego wirusa, roénie bardzo szybko i moze by¢ hodowany do osiggniecia
bardzo wysokiego stgzenia podobnego do HBV (z wymienionych patogenow posiada on najwyisze

stezenie).

Nie wykorzystuje si¢ surogatow zwierzecych poniewaz wymagaja one wyspecjalizowanej hodowli
komérkowej oraz technik testow enzymowych. Ponadto, stabilnoé¢ wiekszosci wiruséw zwierzecych
jest nizsza od wymaganej a wydajnos¢ powlekania jest niska lub nieznana.

pomimo istnienia réznorodnych powfok lub powierzchni wirusowych (np. lipofiliczne, wodochtonne
itp.), ogoinie rzecz biorac w badaniach barierowych lub penetracyjnych zachowuja sig one podobnie.
Dzieje sie tak dlatego, ze wirusy przejmuja tadunek cieczy, w ktdrej sg zawieszone i wiekszy wptyw
ma na nie no$nik cieczy niz ich wiasne cechy fizyczne lub chemiczne.

Jest rowniez waing sprawa, Ze podczas gdy krew moze wydawaé sie odpowiednim nosnikiem
badania, w rzeczywistosci wybér ten nie jest najlepszy. Wiele wiruséw adsorbuje si¢ do krwinek.
Czerwone krwinki posiadaja $rednice okoto 7-10 pm i wiasciwie moga czopowaé pory. Poniewaz
wiele innych ptynéw ustrojowych moze by¢ zakaznych, trudniej jest uzywac takiego symulacyjnego
ptynu ustrojowego (zawierajacego surfaktant, wolnego od czastek statych ptynu zawiesinowego),
ktéry zostat opisany W niniejszej procedurze.

Analiza materiatéw odnosnie kompatybilnosci z organizmami badawczymi jest wazna, poniewaz
istnieje mozliwos¢, ze material uzyty w badaniu zawiera pewne substancje, ktére moga by¢
czynnikiem hamujacym dla wirusa lub dla bakterii zywiciela. Odzyskanie wirusa moze by¢
zmniejszone w sytuacii, gdy materiaty uzyte w badaniu s3 bardziej pochtaniajace, poniewaz istnieje
moiliwoéé, ze wirus pozostaje zwigzany z materiatem, tak aby nie zostal wytoniony w ptynie
probnym.

PRZYGOTOWANIE PROBEK DO BADANIA
7 materiatu badawczego wycigto losowo prébki do badania o przyblizonym rozmiarze 75 mm x 75

mm. Prébki do badania uzyskano w sposdb sterylny. Prébki byly kondycjonowane przez minimum 24
godziny w temperaturze 21 £ 5°¢C i wilgotnosci wzglednej od 30% do 80%.
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BADANIE KOMPATYBILNOSCI:

Badanie kompatybilnosci zostato przeprowadzone przez umieszczenie 2.0 pL roztworu zawiesiny
$X174 zawierajgcej w sumie 900-1200 PFU w poblizu $rodka badanej prébki, po tym jak zostata ona
umocowana w badawczej komorze penetracyjnej. Po 60 minutach, powierzchnia zostata przeptukana
sterylng pozywka testowg a nastepnie testowana na obecnos¢ bakteriofaga $pX174.

Nastepujgce réwnanie zostato uzyte w celu wyliczenia proporcji kontrolnego stezenia testowego do

stezenia testowego materiatu badanego:

kontrolne stezenie testowe (PFU/mL)
Proporcja =

stezenie testowego materiatu badanego (PFU/mL)

Stezenie zawiesiny testu prowokacji bakteriofaga $X174 uzytego w badaniu wyniosto 2 (+ 1) x 10
PFU/mL razy wyliczona proporcja. Stosunek kompatybilnosci dla probek Tegaderm wyniést 1.1, za$
zakres stezenia przed-testowego powinien byé 1.2 x 10° PFU/mL do 3.2 x 10® PFU/mL. Stosunek
kompatybilnosci dla prébek Tegaderm HP wynidst 1.3, za$ zakres stezenia przed-testowego powinien
by¢ 1.6 x 10° PFU/mL do 3.6 x 10° PFU/mL.

PROCEDURA BADANIA:

Badane probki zostaty zatadowane do komory testowej nie-adhezyjng strong biony prébki testowej w
kierunku narazenia wirusowego. Sworznie komory testowej zostaty obrécone do 120 cali funtow w
technice krzyzujacej sie. Probki potraktowano przecietnie 60 mL zawiesing bakteriofaga $X174 przez
5 minut przy cisnieniu atmosferycznym, 1 minuta przy 2.0 psig (13.8 kPa) oraz 54 minuty przy
ci$nieniu atmosferycznym lub do momentu zaobserwowania penetracji ptynu. Zastosowano ekran
ustalajgcy zgodnie z procedurg B wyszczegdlniong w ASTM F-1671b. Pod koniec procedury, zawiesina
bakteriofaga zostata odsaczona z komory testowej i zebrana w celu obliczenia pdiniejszego stezenia
bakteriofaga $pX174. Obserwowana strona (strona adhezyjna) probki testowe] zostata przeptukana za
pomocg 5 mL sterylnej pozywki testowej, a nastepnie odzyskana z powierzchni prébki sterylng
pipeta. Plyn zebrany z prébki zostat przetestowany za pomoca 0,5 mL (podwodjnie) na obecnosé¢
bakteriofaga $X174. Napiecie powierzchniowe zawiesiny testu prowokacji oraz pozywki testowej
zostato dostosowane w przyblizeniu do 40-44 dyn/cm przy uzyciu surfaktantu typu Tween® 80 przy
korcowym stezeniu wynoszacym w przyblizeniu 0,01% objetosciowo.

Po zakonczeniu badania, probki zostaty wysuszone i grubos¢ kazdej z probek zostata zmierzona przy
uzyciu przyrzadu czujnikowego do pomiaru grubosci.
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BADANE WARTOSCI KONTROLNE

Do badania wtaczono probke kontrolng o wartosci ujemnej w celu wykazania, ze istniata mozliwos¢
uzyskania wyniku ujemnego przy sastosowaniu bakteriofaga $pX174. Uzyto ujemny materiat kontrolny
w postaci sterylnej 2 MiL btony polietylenowej i konsekwentnie nie pozwolono na penetracje $X174
przy badaniu zgodnie zt3 procedura.

Do badania wigczono réwniez probke kontrolng o wartoéci dodatniej w celu wykazania, ze
bakteriofag $X174 mogt by¢ odzyskany przy uzyciu opisanej procedury testowej. Probka kontrolna o
wartoéci dodatniej skfadata sig z 0.04 pm mikroporowatej membrany, gdzie konsekwentnie
pozwolono na zaistnienie penetracji ®X174.

W czasie procedury badania zastosowano plytki opadowe. Plytki opadowe skiadaty sig¢ z agaru
dolnego powleczonego agarem gornym i Escherichia coli C. Plytki opadowe zostaly strategicznie
umieszczone na powierzchni stotu roboczego w celu okreslenia promieniotwdrczosci naturalnej (o ile
taka istnieje) ze skazen przenoszonych droga powietrzna.

WYNIKI

W tabelach 1 -4 znajduje sig wyszczegolnienie wynikow badania.

Przedstawione wyniki probki kontrolnej o wartosci ujemne] (2 MIL polietylen) wykazaty brak
penetracji $X174 w warunkach badania przy zastosowaniu odpowiednie] techniki aseptycznej.
Probka kontrolna o wartosci dodatniej (mikroporowata membrana 0.04 pum) wykazata znaczng
penetracje $X174, co udowadnia ze procedura badawcza byta efektywna przy odzyskiwaniu $X174

przy uzyciu tej procedury badania. W tabeli 5 znajduje sie wyszczegolnienie wynikéw badanych
wartosci kontrolnych.

Wyniki ptytek opadowych wskazuja, ze $rodowisko badania bylo odpowiednie.

Jeff Hills, B.S. SM(NRM), /-/, podpis nieczytelny Michelle Smith, B.A.
Kierownik Dziatu Aerobiologii Dyrektor Laboratorium

Data zakoficzenia badania 23 lutego 2000
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TABELA 1. Wyniki penetracji wirusowej
Metoda ASTM F1671-97b
Zastosowana procedura ekspozycji: B
Identyfikacja prébki: Tegaderm, Nr partii towaru 2001-03-BT

NUMER | GRUBOSC PROBKI STEZENIE STEZENIE STEZENIE WYNIK
KOLEIJNY (mm) PRZED PO BADANIU TESTOWE BADANIA
BADANIEM (PFU/mL) (PFU/mL)
(PFU/mL)
1 0.09 2.6x10° 2.4x10° <1* Pozytywny
2 0.09 2.6 x 10° 2.4x 10 <1* Pozytywny
3 0.08 2.6x10° 2.4x10° <1* Pozytywny
4 0.09 2.6 x 10° 2.4x 108 <1* Pozytywny
5 0.07 2.6 x 108 2.4x10° <1* Pozytywny
6 0.09 2.6 x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny
7 0.08 2.6 x10° 2.4 x10° <1* Pozytywny
8 0.08 2.6 x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny
9 0.08 2.6x10° 2.4x 10° <1* Pozytywny
10 0.09 2.6 x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny
11 0.08 2.6 x10° 2.4x10° <1* Pozytywny
12 0.08 2.6 x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny
13 0.08 2.6 x 10° 2.4 x10° <1* Pozytywny
14 0.07 2.6 x10° 2.4x10° <1* Pozytywny
15 0.09 2.6x10° 2.4x10° <1* Pozytywny
16 0.07 2.6 x 10 2.4x10° <1* Pozytywny

* Wartoé¢ wynoszaca <1 PFU/mL jest podawana dla jednostek testowych nie wykazujacych plytek.

Hiumae:
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TABELA 2. Wyniki penetracji wirusowej
Metoda ASTM F1671-97b
Zastosowana procedura ekspozycji: B
Identyfikacja prébki: Tegaderm, Nr partii towaru 2001-03-BT

NUMER | GRUBOSC PROBKI STEZENIE STEZENIE STEZENIE WYNIK
KOLEJNY (mm) PRZED PO BADANIU TESTOWE BADANIA
BADANIEM (PFU/mL) (PFU/mL)
(PFU/mL)
17 0.08 2.6 x 10° 2.4 x 10° <1* Pozytywny
18 0.10 2.6 x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny
19 0.07 2.6 x 108 2.4x10° <1* Pozytywny
20 0.11 2.6x10° 2.4x 10 <1* Pozytywny
21 0.05 2.0x 10 2.5x 10 <1* Pozytywny
22 0.12 2.0x10° 2.5x 10° <1* Pozytywny
23 0.10 2.0x10° 2.5x 10% <1* Pozytywny
24 0.07 2.0x10° 2.5x10° <1* Pozytywny
25 0.06 2.0x 10° 2.5x10° <1* Pozytywny
26 0.07 2.0x 10 2.5x 10° <1* Pozytywny
27 0.07 2.0x10° 2.5x10° <1* Pozytywny
28 0.07 2.0x10° 2.5x10° <1* Pozytywny
29 0.08 2.0x 10° 2.5x10° <1* Pozytywny
30 0.10 2.0x 10° 2.5x10° <1* Pozytywny
31 0.13 2.0x10° 2.5 x 10° <1* Pozytywny
32 0.12 2.0x10° 2.5x10° <1* Pozytywny

" Wartoé¢ wynoszaca <1 PFU/mL jest podawana dla jednostek testowych nie wykazujgcych plytek.
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TABELA 3. Wyniki penetracji wirusowej
Metoda ASTM F1671-97b
Zastosowana procedura ekspozycji: B
Identyfikacja prébki: Tegaderm HP, Nr partii towaru 2001-03-BU
NUMER | GRUBOSC PROBKI STEZENIE STEZENIE STEZENIE WYNIK
KOLEJNY (mm) PRZED PO BADANIU TESTOWE BADANIA
BADANIEM (PFU/mL) (PFU/mL)
(PFU/mL)
1 0.08 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
2 0.13 2.4x10° 2 g 11 <1* Pozytywny
3 0.08 2.4 x10° 2.2x 108 <1* Pozytywny
4 0.09 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
5 0.12 2.4x10° 2.2x10% <1* Pozytywny
6 0.11 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
7 0.11 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
8 0.12 2.4x10° 2.2 x10° <1* Pozytywny
9 0.10 2.4 x 10° 2.2x10° <1* Pozytywny
10 0.19 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
11 0.14 2.4x10% 2.2x10° <1* Pozytywny
12 0.15 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
13 0.12 2.4x10% 2.2x10% <1* Pozytywny
14 0.10 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
15 0.15 2.4x10° 2.2 x 10° <1* Pozytywny
16 0.14 2.4 x 10 2.2x10° <1* Pozytywny

" Wartos¢ wynoszaca <1 PFU/mL jest podawana dla jednostek testowych nie wykazujacych ptytek.
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TABELA 4. Wyniki penetracji wirusowej
Metoda ASTM F1671-97b
Zastosowana procedura ekspozycji: B
Identyfikacja probki: Tegaderm, Nr partii towaru 2001-03-BU

NUMER | GRUBOSC PROBKI STEZENIE STEZENIE STEZENIE WYNIK
KOLEJNY (mm) PRZED PO BADANIU TESTOWE BADANIA
BADANIEM (PFU/mL) (PFU/mL)
(PFU/mL)
17 0.14 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
18 0.12 2.4x 10° 2.2x 10 <1* Pozytywny
19 0.12 2.4 x 10° 2.2 x 10 <1* Pozytywny
20 0.12 2.4x10° 2.2x10° <1* Pozytywny
21 0.08 2.0x 10° 1.7 x 10 <1* Pozytywny
22 0.12 2.0 x 10° 1.7 x10° <1* Pozytywny
23 0.09 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
24 0.08 2.0x 10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
25 0.11 2.0x 10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
26 0.14 2.0x10° 1.7 x 108 <1* Pozytywny
27 0.16 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
28 0.09 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
29 0.10 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
30 0.09 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
31 0.08 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
32 0.10 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny

" Wartoé¢ wynoszaca <1 PFU/mL jest podawana dla jednostek testowych nie wykazujacych piytek.
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TABELA 5. Wyniki penetracji wirusowej
Metoda ASTM F1671-97b
Zastosowana procedura ekspozycji: B
Badane wartoéci kontrolne

DROBKl KONTROLNE | STEZENIE PRZED STEZENIE STEZENIE WYNIK BADANIA |
BADANIEM PO BADANIU TESTOWE
(PFU/mL) (PFU/mL) (PFU/mL)
Prébka kontrolna o 2.6x 10° 2.4x10° <1* Pozytywny

wartosci ujemnej 1

Prébka kontrolna o 2.6 x 10° 2.4x10° 6.1 x 107 Negatywny
wartosci dodatniej 1

Prébka kontrolna o 2.0x10° 2.5x 10° <1* Pozytywny
wartoséci ujemnej 2

Prébka kontrolna o 2.0x 10° 2.5x10° 43x10 Negatywny
wartoéci dodatniej 2

Prébka kontrolna o 2.4x10° 2.2 x 10° <1* Pozytywny
wartosci ujemnej 3

Prébka kontrolna o 2.4 x 10° 2.2x10° 9.1 x 10" Negatywny
wartosci dodatniej 3

Prébka kontrolna o 2.0x10° 1.7 x 10° <1* Pozytywny
wartosci ujemnej 4

Prébka kontrolna o 2.0x10° 1.7 x 10 5.0x 10 Negatywny
wartosci dodatniej 4

* Wartoé¢ wynoszaca <1 PFU/mL jest podawana dla jednostek testowych nie wykazujacych ptytek.
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Wszystkie raporty i listy wydane przez Nelson Laboratories sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
osoby lub instytucji, do ktérej s one adresowane. Raporty mogg by¢ publikowane jedynie w catosci.
Bez uzyskania wyraZnej pisemnej zgody od Nelson Laboratories, Inc., nie mozna publikowaé cytatéw
z raportéw ani uzywac nazw firmowych w nich zamieszczonych. Znaczenie wszelkich danych podlega
adekwatnoéci i reprezentacyjnemu charakterowi prébek poddanych badaniu. Nelson Laboratories,
Inc. gwarantuje, iz wszelkie badania sg przeprowadzane wedtug oficjalnych ustalonych procedur
laboratoryjnych i przyjetych norm. Nelson Laboratories, Inc. nie udziela zadnych innych gwarancji
wyraznych ani domyéinych. Nelson Laboratories, Inc. wyraznie stwierdza, ze nie przyjmuje zadnej
odpowiedzialnosci ani tez nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do adekwatnosci prébek,
ktore zostaty poddane badaniu w odniesieniu do specyficznego wykorzystania lub zastosowania i ze
takie okredlenie pozostaje wytaczng odpowiedzialnoscig osoby zlecajgcej. Odpowiedzialnoéé Nelson
Laboratories, Inc. w odniesieniu do jakichkolwiek strat badz uszkodzeri wynikajacych z jego dziatan
lub braku dziatar nie moze przekroczy¢ wartosci przeprowadzonych badari oraz Nelson Laboratories,
Inc. nie moze by¢ pociagniete do odpowiedzialnosci za zadne szkody przypadkowe ani wtdrne.

Nrrep. 100 / 2011

Stwierdzam zgodnos¢ niniejszego przektadu z oryginatem

sporzadzonym w jezyku angielskim. Pobrano wynagrodzenie w kwocie: wg. rach.
Rozp.Min.Spraw. z dnia 24.01.2005. Dz.U.Nr 273, poz. 2702
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