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Zlecenie Nr 1523/PZ-TSB-COV/2020/NC

L BADAN

Lelem badai byla ocena skutecznosci filtracji szczepéw  bakterii, czystoSci
‘ologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego) i oporéw oddychania (ci$nienia
owego) jednej partii masek medycznych dostarczonych przez firm¢ EM POLAND
2 0.0, ul. Pitsudskiego 63, 05-070 Sulejéwek.

ATERIAL DO BADAN

R ... Nr Wymiary | Liczba Typ Dodatkowe
oL serii/partii Kolor (cm) sztuk | materialu elementy
. — Gumki
nrpall - | Jasuomieblesko- | yo 9,04 | 15 | Waskning | wkolorze
201105_1 biaty .
bialym
ODYKA BADAN

Badania zostaly przeprowadzone zgodnie z wytycznymi zawartymi w normie europejskiej
| 14683:2019+AC w zakresie:

skutecznosci filtracji szczepéw bakterii Staphylococcus aureus ATCC 6538 — wedtug
Aneksu B,

w zakresie czystoSci mikrobiologicznej (obciazenia mikrobiologicznego) — wedtug
Aneksu D,

oporow oddychania (ci$nienia r6znicowego) — wedtug Aneksu C.

 Predkos¢ przeptywu strugi bioaerozolu na wejsciu do pompy zestawu pomiarowego
testéw wynosifa 28,3 dm¥/min. Zgodnie z zaleceniami normy EN 14683:2019+AC,

2 maska byta eksponowana w czasie testu na dziatanie aerozolu od strony wewnetrznej.

wowana powierzchnia kazdej z masek wynosita 52,78 cm?.

KI BADAN

ania skutecznosci filtracji szczepéw bakterii
W tabeli 1 przedstawiono catkowitg liczbg bakterii, ktére przenikaja przez maske wraz z

Wliczong wedtug normy EN 14683:2019+AC skutecznoscia filtracji bakterii dla badanych
sek medycznych nr partii 201105_1.
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. Wyniki badani skutecznoSci filtracji badanych masek medycznych nr partii

sbka Calkowita liczba Sprawnos¢ filtracji Wymagania wg EN
F bakterii (jtk”) bakterii (%) 14683:2019+AC
imegatywna
0 -

E Srednia z

marow)

Skutecznos¢ filtracji dla
| P wna poszczegdlnych typow

¢ Srednia z 18830 = masek medycznych
7 powinno by¢:

- z

: DT 3 W)
fanr 1 21 99,9 TypI 295%
Typ 11> 98%

Typ IIR 2 98%

or 2 0 >99.9
or 3 194 99,0
nr4 57 90,7
or 5 67 99,6

a1 tworzace kolonie

-_ sznosc filtracji bakterii dla badanych masek wynosita od 99,0% do >99,9%.

e czystosci mikrobiologicznej (obciazenia mikrobiologicznego)

wheli 2 przedstawiono wyniki badania obciazenia mikrobiologicznego badanych masek
ch nr partii 201105_1.

ela 2. Wyniki badai obciazenia mikrobiologicznego badanych masek medycznych nr

105_1.

nglna nglna Calkowita Catkowita :
Masa nezli calia liczba mikro- | liczba mikro- PGICAEEY
bakterii | grzybow P S EN
® | pafiltrze | nafiltze | °F BANILTIOW | OTEANAMON | 14683:2019+AC
(jtk*) (jtk) (.]t mas Q) (Jt g)
3,0 24 0 72 24,0 Obciazenie
mikrobiologiczne
2,9 19 8 81 27,9 dla
poszczegdlnych
2,9 27 2 87 30,0 typéw masek
medycznych
3,0 20 3 69 23,0 powinna by¢:
TypL, TypIl'i
3.0 18 7 75 25,0 Typ IIR < 30 jtk/g

- <1 tworzace kolonie
4
|

Obciazenie mikrobiologiczne masek wahato si¢ w zakresie od 23,0 jtk/g do 30,0 jtk/g.
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& oporéw oddychania (ci$nienia réznicowego)
1 badania oporéw oddychania (ciSnienia réznicowego) dla badanych masek

h nr partii 201105_1 podano w tabeli 3.

a 3. Wyniki badan cisnienia réznicowego dla badanych masek medycznych nr partii

Cisnienie réznicowe s .
(Pa/em?) Wymagania wg EN 14683:2019+AC
53,06
31,96 Cisnienie réznicowe dla poszczeg6lnych typéw masek
medycznych powinno:
269 Typ I <40 Pa/cm?
5371 Typ II < 40 Pa/cm?
’ Typ IIR < 60 Pa/cm?
55,14

RETACJA WYNIKOW I WNIOSKI

skutecznosci filtracji szczepéw bakterii

Seutecznos¢ filtracji aerozolu bakteryjnego Staphylococcus aureus ATCC 6538 dla
#vch masek medycznych nr partii 201105_1 wynosifa od 99,0% do >99,9% co oznacza, ze
maski spelniaja wymagania dla masek medycznych Typu I, Typu II i Typu IIR
w normie EN 14683:2019+AC, dla ktérych skuteczno$é filtracji drobnoustrojéw

2 wynosi¢ odpowiednio 295% (Typ I) i 298% (Typ I1i Typ IIR).

obcigzenia mikrobiologicznego

Obciazenie mikrobiologiczne masek nr partii 201105_1 wahato sie w zakresie od 23,0
do 30,0 jtk/g co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania dla masek
cznych Typu I, Typu IT i Typu IIR, dla kt6rych warto$¢ obciazenia mikrobiologicznego
a wynosi¢ <30 jtk/g.

a oporow oddychania

i Cisnienie r6znicowe badanych masek medycznych nr partii 201105_1 bylo w zakresie

- 56,94 Pa/em® co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania normy

N 14683:20019+AC dla masek medycznych Typu IIR, dla ktérych ci$nienie réznicowe
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by¢ <60 Pa/cm?’. Natomiast nie spelniaja wymagan dla masek medycznych Typu I

11 (ci$nienie réznicowe <40 Pa/cm?).

ozdanie zostalo przygotowane dla wyzej wymienionego Zleceniodawcy. Bez
1 zgody Zleceniodawcy i Wykonawcy badari (tj. CIOP-PIB), zadna cze$¢ sprawozdania
by¢ powielana przez inne podmioty.

e wyniki odnosza si¢ wylacznie do przebadanych prébek.

CTWO

:2019+AC: Medical face masks — Requirements and test
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