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RAPPORT D'ESSAIS / TESTS REPORT N°E19-22758

1. OBJET

Essai d'extraction suivant spécifications FDA.

2. DOCUMENTS DE REFERENCE

- Code CFR 21 - §177.2600 (e) et (f)
- Méthode MA-ME-28

3. DESCRIPTION DE L'ECHANTILLON

Echantillon réceptionné au laboratoire le 10/07/2019

- Silicone 80 ShA Translucide
Référence : JEMSIL80TAZFDA

4. RESULTATS / RESULTS

Test - Simulant

OBJECT

Extraction test following FDA specifications.

DOCUMENTS DE REFERENCE

- Code CFR 21 - §177.2600 (e) and (f)
- MA-ME-28 method

SAMPLE DESCRIPTION
Sample received at Laboratory on 10/07/2019

Reference :

Méthode / Method

Résultats

Limites/

| Unités

: Results Limits | Units

| FDA §177.2600 e) - eau distillée / distilled Méthode interne MA-ME-28

| | e , 20 | /inch?

| water - 7 Heures / Hours - 1 (extration a reflux) g4 I _mgrn_(i _

| FDA §177.2600 e) - eau distillée / distilled Méthode interne MA-ME-28 ' _

| ! 2

I water - 7 Heures / Hours - 2 (extration a refiux) | a1 eH mginch:

| FDA §177.2600 e) - eau distillée / distilled Meéthode interne MA-ME-28 0.6 20 maglinch?

| water - 7 Heures / Hours - 3 (extration a refiux) . !

[Valeur moyenne / Mean Value - Eau RS R | T
distilllée / Distilled water - 7 Heures Wethaadn Jime: MA-UIE. 0,4 20 | mafinchz

28 (extration a reflux) | !

[Mours . | . , R RN (R
FDA §177.2600 e) - eau distillée / distilled - Méthode interne MA-ME-28 | 0.2 i 4 | o ginchz

- water - 2 Heures / Hours - 1 (extration a refiux) ’ } i ‘

‘ FDA §177.2600 e) - eau distillee / distilled ' Methode rnll‘ernfa MA-ME-28 i <01 1 1 [ glinch?

water - 2 Heures / Hours - 2 (extration a reflux) | | .

FDA §177.2600 e) - eau distillée / distilled ~ Méthode infeme MA-ME-28 70 2 - 1 1 [ 7m§/in£,;h27 ‘

water -2 Heures /Hours - 3 (extration a reflux) ! L ; 5 ‘
Mo itchemme b B Méthode interne MAME- | R -
distilliée / Distilled water - 2 Heures 28 (extration a reflux) ; 0,1 } : mg/inc|
[Hours 1
FDA §177.2600 f) - hexane - 7 Heures/ | Méthode interne MA-ME-28 12 4 T &% | m g/in.:héﬁ

| Hours - 1 : (extration a reflux) : 1 i |

| FDA §177.2600 f) - hexane - 7 Heures / | Méthode interne MA-ME-28 | 13 8 1 175 iglinche |

: Hours - 2 . (extration a reflux) ' |

| FDA §177.2600 f} - hexane - 7 Heures / | Méthode interne MA-ME-28 13 6 175 mg/inch?

| Hours - 3 (extration & reflux) ' }
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Valeur moyenne / Mean Value - Hexane - Méthode interne MA-ME- | )
h2
7 Heures /Hours 28 (extration a reflux) 5 e g
FDA §177.2600 f) - hexane - 2 Heures/ Méthode interne MA-ME-28 ] :
e 3,0 4 mg/inch?
Hours - 1 (extration & reflux)
FDA §177.2600 f) - hexane - 2 Heures / Méthode mltem‘e MA-ME-28 32 4 mg/inch?
Hours - 2 (extration a reflux)
FDA §177.2600 f) - hexane - 2 Heures / Méthode m?emg MA-ME-28 33 4 mginch?
Hours - 3 (extration a reflux)
| Valeur moyenne / Mean Value - Hexane - | Méthode interne MA-ME- Gl ! a e
2 Heures /Hours 28 (extration a refiux) ! | M9

5. Commentaire et conclusion / Comment and conclusion :
- Conclusion / Conclusion :

Dans les conditions d'essais, les valeurs obtenues lars de I'extraction dans I'eau distillée et le n-hexane sont conformes aux
spécifications du paragraphe 177.2600 (e) et (f) du code CFR 21.

In test conditions the amounts of extractives in distilled water and n-hexane are in compliance with specifications of paragraph
177.2600 (e) and (f) of code CFR 21.

a Poitiers, le 19/08/2019
Maryse FAVARD
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