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Test Requested

BREASTPUMP SILICONE MEMBRANE
M003
SILICONE

TAIWAN
MODEL M003, BATCH 0001

Testing Period

Sample Material
Buyer/Order No.
Manufacturer/Vendor AEROBILE, LLC

2010/09/24 TO 2010/10/05

Test Result(s)

As specified by client, selected parts of the submitted sample(s) for compliance with
American Food and Drug Administration (FDA) 21 CFR 177.2600.

NENESUPPLY

Please refer to next page(s).

Country of Origin
Other Info.
Sample Receiving Date 2010/09/24

*CY/2010/91647*AEROBILE LLC

The following sample(s) was/were submitted and identified by/on behalf of the client as :

NO. 20-7, ALY 19, LN 333, CHUNG CHENG RD, ZHUNAN TOWNSHIP, MIOLI COUNTY, TAIWAN

Sample Description
Style/Item No.

ÍÙÍ Ì¿·©¿² Ô¬¼ò
Ý¸»³·½¿´óÌ¿·°»·    íí É«Ý¸§«¿² Î±¿¼ô É«µ« ×²¼«­¬®·¿´ Æ±²»ô Ì¿·°»· Ý±«²¬§ô Ì¿·©¿² ñ íí            ¬ õ èèê øðî÷îîçç íîéç      º õ èèê øðî÷îîçç íîíé   ©©©ò­¹­ò½±³

Ó»³¾»® ±º ¬¸» ÍÙÍ Ù®±«° øÍÙÍ Íß÷

Ë²´»­­ ±¬¸»®©·­» ­¬¿¬»¼ ¬¸» ®»­«´¬­ ­¸±©² ·² ¬¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ®»º»® ±²´§ ¬± ¬¸» ­¿³°´»ø­÷ ¬»­¬»¼ò Ì¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ½¿²²±¬ ¾» ®»°®±¼«½»¼ô »¨½»°¬ ·² º«´´ô ©·¬¸±«¬ °®·±® ©®·¬¬»² °»®³·­­·±² ±º ¬¸» Ý±³°¿²§ò

Ì¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ·­­«»¼ ¾§ ¬¸» Ý±³°¿²§ «²¼»® ·¬­ Ù»²»®¿´ Ý±²¼·¬·±²­ ±º Í»®ª·½» °®·²¬»¼ ±ª»®´»¿º ±® ¿ª¿·´¿¾´» ±² ®»¯«»­¬ ¿²¼ ¿½½»­­·¾´» ¿¬ ¸¬¬°æññ©©©ò­¹­ò½±³ñ¬»®³­Á¿²¼Á½±²¼·¬·±²­ò¸¬³ò ß¬¬»²¬·±² 

·­ ¼®¿©² ¬± ¬¸» ´·³·¬¿¬·±² ±º ́ ·¿¾·´·¬§ô ·²¼»³²·º·½¿¬·±² ¿²¼ ¶«®·­¼·½¬·±² ·­­«»­ ¼»º·²»¼ ¬¸»®»·²ò ß²§ ̧ ±´¼»® ±º ¬¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ¿¼ª·­»¼ ¬¸¿¬ ·²º±®³¿¬·±² ½±²¬¿·²»¼ ¸»®»±² ®»º´»½¬­ ¬¸» Ý±³°¿²§�­ º·²¼·²¹­ 

¿¬ ¬¸» ¬·³» ±º ·¬­ ·²¬»®ª»²¬·±² ±²´§ ¿²¼ ©·¬¸·² ¬¸» ´·³·¬­ ±º Ý´·»²¬�­ ·²­¬®«½¬·±²­ô ·º ¿²§ò Ì¸» Ý±³°¿²§�­ ­±´» ®»­°±²­·¾·´·¬§ ·­ ¬± ·¬­ Ý´·»²¬ ¿²¼ ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ¼±»­ ²±¬ »¨±²»®¿¬» °¿®¬·»­ ¬± ¿ ¬®¿²­¿½¬·±² 

º®±³ »¨»®½·­·²¹ ¿´´ ¬¸»·® ®·¹¸¬­ ¿²¼ ±¾´·¹¿¬·±²­ «²¼»® ¬¸» ¬®¿²­¿½¬·±² ¼±½«³»²¬­ò ß²§ «²¿«¬¸±®·¦»¼ ¿´¬»®¿¬·±²ô º±®¹»®§ ±® º¿´­·º·½¿¬·±² ±º ¬¸» ½±²¬»²¬ ±® ¿°°»¿®¿²½» ±º ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ·­ «²´¿©º«´ ¿²¼ 

±ºº»²¼»®­ ³¿§ ¾» °®±­»½«¬»¼ ¬± ¬¸» º«´´»­¬ »¨¬»²¬ ±º ¬¸» ´¿©ò

Ú±® Ï«»­¬·±²ô
Ð´»¿­» Ý±²¬¿½¬ ©·¬¸ ÍÙÍ
©©©ò¬©ò­¹­ò½±³

Ê¿´·¼·¬§ «²µ²±©²

Ü ¿ ¬» æ î ð ïð òï ð òð ë

ð çæ ëì æî ë
Ù Ó Ì õð è æð ð

Ê¿́·¼·¬§«²µ²±©²



Test Result(s)

PASS
Result
No.1

mg/in² With reference to CFR Title 21, Pt
177.2600.

- 0.9 20

mg/in² With reference to CFR Title 21, Pt
177.2600.

- 0.3 1

mg/in² With reference to CFR Title 21, Pt
177.2600.

- 6.9 175

mg/in² With reference to CFR Title 21, Pt
177.2600.

- 0.2 4

1.
2. " - " = Not Regulated

MDL = Method Detection Limit
Note

Test Report
AEROBILE LLC
NO. 20-7, ALY 19, LN 333, CHUNG CHENG RD, ZHUNAN TOWNSHIP, MIOLI COUNTY, TAIWAN

Total extractives (n-Hexane,
reflux, first 7 hours)

MDL Limit

Total extractives (n-Hexane,
reflux, succeeding 2 hours)

Total extractives (D.I.-Water,
reflux, first 7 hours)

MethodTest Item (s) Unit

Total extractives (D.I.-Water,
reflux, succeeding 2 hours)

WHITE SILICONEPART NAME No.1
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ÍÙÍ Ì¿·©¿² Ô¬¼ò
Ý¸»³·½¿´óÌ¿·°»·    íí É«Ý¸§«¿² Î±¿¼ô É«µ« ×²¼«­¬®·¿´ Æ±²»ô Ì¿·°»· Ý±«²¬§ô Ì¿·©¿² ñ íí            ¬ õ èèê øðî÷îîçç íîéç      º õ èèê øðî÷îîçç íîíé   ©©©ò­¹­ò½±³

Ó»³¾»® ±º ¬¸» ÍÙÍ Ù®±«° øÍÙÍ Íß÷

Ë²´»­­ ±¬¸»®©·­» ­¬¿¬»¼ ¬¸» ®»­«´¬­ ­¸±©² ·² ¬¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ®»º»® ±²´§ ¬± ¬¸» ­¿³°´»ø­÷ ¬»­¬»¼ò Ì¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ½¿²²±¬ ¾» ®»°®±¼«½»¼ô »¨½»°¬ ·² º«´´ô ©·¬¸±«¬ °®·±® ©®·¬¬»² °»®³·­­·±² ±º ¬¸» Ý±³°¿²§ò

Ì¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ·­­«»¼ ¾§ ¬¸» Ý±³°¿²§ «²¼»® ·¬­ Ù»²»®¿´ Ý±²¼·¬·±²­ ±º Í»®ª·½» °®·²¬»¼ ±ª»®´»¿º ±® ¿ª¿·´¿¾´» ±² ®»¯«»­¬ ¿²¼ ¿½½»­­·¾´» ¿¬ ¸¬¬°æññ©©©ò­¹­ò½±³ñ¬»®³­Á¿²¼Á½±²¼·¬·±²­ò¸¬³ò ß¬¬»²¬·±² 

·­ ¼®¿©² ¬± ¬¸» ´·³·¬¿¬·±² ±º ́ ·¿¾·´·¬§ô ·²¼»³²·º·½¿¬·±² ¿²¼ ¶«®·­¼·½¬·±² ·­­«»­ ¼»º·²»¼ ¬¸»®»·²ò ß²§ ̧ ±´¼»® ±º ¬¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ¿¼ª·­»¼ ¬¸¿¬ ·²º±®³¿¬·±² ½±²¬¿·²»¼ ¸»®»±² ®»º´»½¬­ ¬¸» Ý±³°¿²§�­ º·²¼·²¹­ 

¿¬ ¬¸» ¬·³» ±º ·¬­ ·²¬»®ª»²¬·±² ±²´§ ¿²¼ ©·¬¸·² ¬¸» ´·³·¬­ ±º Ý´·»²¬�­ ·²­¬®«½¬·±²­ô ·º ¿²§ò Ì¸» Ý±³°¿²§�­ ­±´» ®»­°±²­·¾·´·¬§ ·­ ¬± ·¬­ Ý´·»²¬ ¿²¼ ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ¼±»­ ²±¬ »¨±²»®¿¬» °¿®¬·»­ ¬± ¿ ¬®¿²­¿½¬·±² 

º®±³ »¨»®½·­·²¹ ¿´´ ¬¸»·® ®·¹¸¬­ ¿²¼ ±¾´·¹¿¬·±²­ «²¼»® ¬¸» ¬®¿²­¿½¬·±² ¼±½«³»²¬­ò ß²§ «²¿«¬¸±®·¦»¼ ¿´¬»®¿¬·±²ô º±®¹»®§ ±® º¿´­·º·½¿¬·±² ±º ¬¸» ½±²¬»²¬ ±® ¿°°»¿®¿²½» ±º ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ·­ «²´¿©º«´ ¿²¼ 

±ºº»²¼»®­ ³¿§ ¾» °®±­»½«¬»¼ ¬± ¬¸» º«´´»­¬ »¨¬»²¬ ±º ¬¸» ´¿©ò



** End of Report **
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NO. 20-7, ALY 19, LN 333, CHUNG CHENG RD, ZHUNAN TOWNSHIP, MIOLI COUNTY, TAIWAN

ÍÙÍ Ì¿·©¿² Ô¬¼ò
Ý¸»³·½¿´óÌ¿·°»·    íí É«Ý¸§«¿² Î±¿¼ô É«µ« ×²¼«­¬®·¿´ Æ±²»ô Ì¿·°»· Ý±«²¬§ô Ì¿·©¿² ñ íí            ¬ õ èèê øðî÷îîçç íîéç      º õ èèê øðî÷îîçç íîíé   ©©©ò­¹­ò½±³

Ó»³¾»® ±º ¬¸» ÍÙÍ Ù®±«° øÍÙÍ Íß÷

Ë²´»­­ ±¬¸»®©·­» ­¬¿¬»¼ ¬¸» ®»­«´¬­ ­¸±©² ·² ¬¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ®»º»® ±²´§ ¬± ¬¸» ­¿³°´»ø­÷ ¬»­¬»¼ò Ì¸·­ ¬»­¬ ®»°±®¬ ½¿²²±¬ ¾» ®»°®±¼«½»¼ô »¨½»°¬ ·² º«´´ô ©·¬¸±«¬ °®·±® ©®·¬¬»² °»®³·­­·±² ±º ¬¸» Ý±³°¿²§ò

Ì¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ·­­«»¼ ¾§ ¬¸» Ý±³°¿²§ «²¼»® ·¬­ Ù»²»®¿´ Ý±²¼·¬·±²­ ±º Í»®ª·½» °®·²¬»¼ ±ª»®´»¿º ±® ¿ª¿·´¿¾´» ±² ®»¯«»­¬ ¿²¼ ¿½½»­­·¾´» ¿¬ ¸¬¬°æññ©©©ò­¹­ò½±³ñ¬»®³­Á¿²¼Á½±²¼·¬·±²­ò¸¬³ò ß¬¬»²¬·±² 

·­ ¼®¿©² ¬± ¬¸» ´·³·¬¿¬·±² ±º ́ ·¿¾·´·¬§ô ·²¼»³²·º·½¿¬·±² ¿²¼ ¶«®·­¼·½¬·±² ·­­«»­ ¼»º·²»¼ ¬¸»®»·²ò ß²§ ̧ ±´¼»® ±º ¬¸·­ Ì»­¬ Î»°±®¬ ·­ ¿¼ª·­»¼ ¬¸¿¬ ·²º±®³¿¬·±² ½±²¬¿·²»¼ ¸»®»±² ®»º´»½¬­ ¬¸» Ý±³°¿²§�­ º·²¼·²¹­ 

¿¬ ¬¸» ¬·³» ±º ·¬­ ·²¬»®ª»²¬·±² ±²´§ ¿²¼ ©·¬¸·² ¬¸» ´·³·¬­ ±º Ý´·»²¬�­ ·²­¬®«½¬·±²­ô ·º ¿²§ò Ì¸» Ý±³°¿²§�­ ­±´» ®»­°±²­·¾·´·¬§ ·­ ¬± ·¬­ Ý´·»²¬ ¿²¼ ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ¼±»­ ²±¬ »¨±²»®¿¬» °¿®¬·»­ ¬± ¿ ¬®¿²­¿½¬·±² 

º®±³ »¨»®½·­·²¹ ¿´´ ¬¸»·® ®·¹¸¬­ ¿²¼ ±¾´·¹¿¬·±²­ «²¼»® ¬¸» ¬®¿²­¿½¬·±² ¼±½«³»²¬­ò ß²§ «²¿«¬¸±®·¦»¼ ¿´¬»®¿¬·±²ô º±®¹»®§ ±® º¿´­·º·½¿¬·±² ±º ¬¸» ½±²¬»²¬ ±® ¿°°»¿®¿²½» ±º ¬¸·­ ¼±½«³»²¬ ·­ «²´¿©º«´ ¿²¼ 

±ºº»²¼»®­ ³¿§ ¾» °®±­»½«¬»¼ ¬± ¬¸» º«´´»­¬ »¨¬»²¬ ±º ¬¸» ´¿©ò


