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Zlecenie Nr 1579/PZ-TSB-COV/2020/NC

CEL BADAN

Celem badan byla ocena skutecznosci filtracji szczepow bakterii, czystosci
mikrobiologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego) 1 oporow oddychania (ci$nienia
réznicowego) jednej partii masek medycznych dostarczonych przez firm¢ TW PLAST Sp. z

0.0., ul. Putawska 38, 05-500 Piaseczno.

MATERIAL DO BADAN
AP Nr Wymiary | Liczba Typ Dodatkowe
Rodzaj probki serii/partii Kolor (cm) sztuk materialu elementy
Maski Gumki
medyczne 2R250920 | Biaty | 9,5x17,5 15 W1dknina w kolorze
trojwarstwowe biatym
METODYKA BADAN

Badania zostaty przeprowadzone zgodnie z wytycznymi zawartymi w normie europejskiej
EN 14683:2019+AC w zakresie:
= skutecznosci filtracji szczepow bakterii Staphylococcus aureus ATCC 6538 — wedtug
Aneksu B,
= W zakresie czysto$ci mikrobiologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego) — wedtug
Aneksu D,
»  oporéw oddychania (ci$nienia réznicowego) — Wedtug Aneksu C.
Predkos$¢ przeptywu strugi bioaerozolu na wejsciu do pompy zestawu pomiarowego
podczas testow wynosita 28,3 dm*/min. Zgodnie z zaleceniami normy EN 14683:2019+AC,
kazda maska byta eksponowana w czasie testu na dziatanie aerozolu od strony wewnetrznej.

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

WYNIKI BADAN
Badania skutecznosci filtracji szczepow bakterii

W tabeli 1 przedstawiono catkowitg liczbe bakterii, ktore przenikajg przez maske wraz z
obliczong wedlug normy EN 14683:2019+AC skutecznoscig filtracji bakterii dla badanych
masek medycznych nr serii 2R250920.
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Tabela 1. Wyniki badan skutecznosci filtracji badanych masek medycznych nr serii 2R250920.

Badana probka

Calkowita liczba
bakterii (jtk")

Sprawno$¢ filtracji
bakterii (%0)

Wymagania wg EN
14683:2019+AC

Kontrola negatywna

(wartos$¢ $rednia z 0 -
dwéch pomiarow) Skutecznodé filtracii dla
Kontrola pozytywna poszczegblnych typow
(warto$¢ srednia z 7011 - masek r_nedyczr)ych
dwoch pomiarow) powinno byc¢:
Maska nr 1 14 99,8 Typ I >295%
Maska nr 2 0 >99,9 Typ 11> 98%
Maska nr 3 7 99,9 Typ IIR > 98%
Maska nr 4 0 >99.9
Maska nr 5 7 99,9

7jtk — jednostki tworzace kolonie

Skuteczno$¢ filtracji bakterii dla badanych masek wynosita od 99,8% do >99,9%.

Badanie czystosci mikrobiologicznej (obciazenia mikrobiologicznego)

W tabeli 2 przedstawiono wyniki badania obcigzenia mikrobiologicznego badanych masek

medycznych nr serii 2R250920.

Tabela 2. Wyniki badan obcigzenia mikrobiologicznego badanych masek medycznych nr

serii 2R250920.

nglna nglna Calkowita Calkowita .
Badana Masa I|czba__ liczba liczba mikro- | liczba mikro- GO EEELTEL Y
réobka (9) bakterii | grzybow organizméw | organizmow S
p 9 | nafiltrze | nafiltrze - iy 14683:2019+AC
(jtk*) (th) (jtk/maske) (Jt g)
Maska nr 6 2,5 16 0 48 19,2 Obcigzenie
mikrobiologiczne
Maska nr 7 2,5 4 0 12 4.8 dla
poszczegdlnych
Maska nr 8 2,5 1 1 6 2,4 typow masek
medycznych
Maska nr 9 2,5 10 0 30 12,0 powinna by¢:
Typ I, Typ Ili
Maska nr 10 2,5 9 1 30 12,0 Typ IR <30 jtk/g

7 jtk — jednostki tworzace kolonie

Obcigzenie mikrobiologiczne masek wahato si¢ w zakresie od 2,4 jtk/g do 19,2 jtk/g.
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Badanie oporow oddychania (ciSnienia réznicowego)
Wyniki badania oporéw oddychania (ci$nienia roznicowego) dla badanych masek

medycznych nr serii 2R250920 podano w tabeli 3.

Tabela 3. Wyniki badan ci$nienia roznicowego dla badanych masek medycznych nr serii
2R250920.

Badana Ci$nienie réznicowe . )
prébka (Palcm?) Wymagania wg EN 14683:2019+AC
Maska nr 11 44,85
Maska nr 12 48,77 Cisnienie roznicowe dla poszczegolnych typow masek
medycznych powinno:
Maska nr 13 46,09 Typ | <40 Pajcm?
Typ Il < 40 Pa/cm?
Maska nr 14
askanr 42,02 Typ IR < 60 Pa/cm?
Maska nr 15 45,80

INTERPRETACJA WYNIKOW | WNIOSKI

Ocena skutecznosci filtracji szczepow bakterii

Skuteczno$¢ filtracji aerozolu bakteryjnego Staphylococcus aureus ATCC 6538 dla
badanych masek medycznych nr serii 2R250920 wynosita od 99,8% do >99,9% co oznacza, ze
badane maski spelniaja wymagania dla masek medycznych Typu I, Typu Il i Typu IIR
zawarte w normie EN 14683:2019+AC, dla ktorych skuteczno$¢ filtracji drobnoustrojow

powinna wynosi¢ odpowiednio >95% (Typ 1) 1 >98% (Typ I1'i Typ IIR).

Ocena obciazenia mikrobiologicznego

Obcigzenie mikrobiologiczne masek nr serii 2R250920 wahato si¢ w zakresie od 2,4
jtk/lg do 19,2 jtk/g co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania dla masek
medycznych Typu I, Typu Il i Typu IIR, dla ktorych wartos¢ obcigzenia mikrobiologicznego

powinna wynosi¢ <30 jtk/g.

Ocena oporow oddychania

Cisnienie roznicowe badanych masek medycznych nr serii 2R250920 byto w zakresie
42,02 - 48,77 Palcm® co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania normy
EN 14683:20019+AC dla masek medycznych Typu IIR, dla ktorych cisnienie réznicowe
powinno by¢ <60 Pa/cm?. Natomiast nie spelniaja wymagan dla masek oraz Typu | i Typu
I1 (ci$nienie roznicowe <40 Pa/cm?).
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Uwagi:

Sprawozdanie zostalo przygotowane dla wyzej wymienionego Zleceniodawcy. Bez
pisemnej zgody Zleceniodawcy i Wykonawcy badan (tj. CIOP-PIB), Zadna cz¢$¢ sprawozdania
nie moze by¢ powielana przez inne podmioty.

Uzyskane wyniki odnoszg si¢ wylgcznie do przebadanych probek.

PISMIENNICTWO
EN 14683:2019+AC; Medical face masks — Requirements and test

Elektronicznie podpisany przez:

Lidia Wozniak

Data:
2024-8-18 14:1:14
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