SPECJALISTYCZNE LABORATORIUM BADAWCZE ITA-TEST S.C.
l MALGORZATA CZAJKIEWICZ IRENA KRUSZELNICKA-SZAPALAS
01-434 Warszawa, ul. Obozowa 82A, paw. 1

tel./fax: (22) 837 28 20, tel.: (22) 877 36 00, (22) 877 36 02
6!: 4 0_. =y 5 = 5 A www.itatest.pl e-mail: itatest@itatest.pl NIP: 527-10-59-491

Warszawa, dnia 24.04.2015

Z.P.T.S. INGREMIO-PESZEL

ul. Laskowska 93, 32-329 Bolestaw

Przedstawiamy zestawienie wynikow procentowej redukcji zywych komérek drobnoustrojow

uzyskanych dla ptytek RURA AIR-FLEX

Jednoczesnie informujemy, iz przedstawione ponizej wartosci zostaly wyliczone z wynikéw
uzyskanych na podstawie normy ISO 22196:2011 “Plastics — Measurement of antibacterial activity on
plastics surfaces”. Wyliczona redukcja liczebnosci zywych drobnoustrojow odnosi sie do wynikéw
uzyskanych po 24h w przypadku ptytek kontrolnych, ktére stanowity 100% liczebnosci bakterii.

Procentowa redukcja liczebnosci zywych komoérek drobnoustrojow [%]

Badana ptytka Escherichia coli (ATCC 8739) Staphylococcus aureus (ATCC 6538)

61% 92%
RURA AIR-FLEX
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® SPECJALISTYCZNE LABORATORIUM BADAWCZE ITA-TEST S.C.
praears MALGORZATA CZAJKIEWICZ IRENA KRUSZELNICKA-SZAPALAS

01-434 Warszawa, ul. Obozowa 82A, paw. 1
tel./fax: (22) 837 28 20, tel.: (22) 877 36 00, (22) 877 36 02
www.itatest.pl e-mail: itatest@itatest.pl NIP: 527-10-59-491

SKROCONE SWIADECTWO BADANIA
Nr B- 43232/24375/15

Na podstawie badan przeprowadzonych w SLB ITA-TEST w Warszawie
ul. Obozowa 82a
w dniach 07.04.2015-24.04.2015, stwierdzono, Ze:

RURA AIR-FLEX wykazuje wlasciwosci antybakteryjne, okreslone na

podstawie normy

ISO 22196 Plastics - Measurement of antibacterial activity on plastics
surfaces.

Aktywnos¢ antybakteryjna (R) wynosi dla:

dla Escherichia coli (ATCC 8739) - 0,40
dla Staphylococcus aureus (ATCC 6538) -1,07

Badanie wykonat Kierownik badania

/\’Narszawa, 24 kwietnia 2015



® SPECJALISTYCZNE LABORATORIUM BADAWCZE ITA-TEST S.C.
l MALGORZATA CZAJKIEWICZ IRENA KRUSZELNICKA-SZAPALAS
01-434 Warszawa, ul. Obozowa 82A, paw. 1
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SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI.
INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM.

SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH

B- 43232/24375/15
BADANIA WEASNOSCI PRZECIWDROBNOUSTROJOWEJ

Egz. Nr 2.J

NAZWA BADANEGO WYROBU: RURA AIR-FLEX

Zleceniodawca: Z.P.T.S. INGREMIO-PESZEL ul. Laskowska 93, 32-329 Boleslaw

Nr zlecenia: B-43232 Z dnia: 24.03.2015

Spos6b pobrania i / lub dostarczenia prébki wyrobu do badan: Prébki do badan dostarczyl

Zleceniodawca. Za prawidlowe dostarczenie probki do badan odpowiada Zleceniodawca.

Charakterystyka wyrobu: Kwadraty z tworzywa sztucznego o wymiarach 50 mm x 50 mm zapakowane
w papierowa koperte, na ktérej umieszczono napis: ,,Probki z dodatkiem Ag”. Dodatkowo Zleceniodawca

dostarczyt proby kontrolne o takich samych wymiarach.

Stan prébki w chwili dostarczenia do Laboratorium: dobry

Nr prébki: 24375

Data rozpoczecia badan: 07.04.2015

Data zakonczenia badan: 24.04.2015

Data sporzadzenia sprawozdania: 24.04.2015
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1. CEL / ZAKRES BADANIA

Celem badania bylo ustalenie czy badane prébki charakteryzuja si¢ dzialaniem

przeciwdrobnoustrojowym w stosunku do bakterii: Escherichia coli i Staphylococcus aureus.

2. OPIS BADANIA

Badania przeprowadzono zgodnie z norma:

e IS0 22196:2011 Plastics — Measurement of antibacterial activity on plastics surfaces

Zgodnie =z deklaracja Zleceniodawcy dostarczony materiat ma posiada¢ wlasciwosci
przeciwdrobnoustrojowe. Badanie miato na celu sprawdzenie i potwierdzenie potencjalnych wtasciwosci

béjczych w stosunku do bakterii Escherichia coli i Staphylococcus aureus.

2.1 Metodyka wykonania

a) Zasada metody zgodnie z ISO 22196:2011
Okreslenie dzialania przeciwdrobnoustrojowego probek. Jako proby kontrolne stosowano

dostarczone przez Zleceniodawce probki nie zawierajace domieszki antybakteryjne;j.

b) Charakterystyka badanych prébek
Ptytki o wymiarach 50 x 50 mm oraz ptytki kontrolne bez dodatku srodka przeciwdrobnoustrojowego

o takich samych wymiarach jak prébki badane.

¢) Charakterystyka warstwy przykrywajacej ,,cover film”
Do badania uzyto sterylne worki Stomachera wykonane z polietylenu o grubosci 0,07 mm z ktérych

wycieto kwadraty wielkosci 40mm x 40mm.

d) Organizmy testowe zakupione w firmie Biomedica
a) Escherichia coli (ATCC 8739)
b) Staphylococcus aureus (ATCC 6568)

e) Objetos¢ inokulum

Objetos¢ inokulum drobnoustrojéw wynosita 0,4 ml

Strona 2z 7
Sprawozdanie z badan mikrobiologicznych ITA-TEST Nr badania B-43232/24375/15



f) Ogoélna liczna zywych komoérek drobnoustrojéow w inokulum:
- Escherichia coli (ATCC 8739) — 2,5 x 10 jtk/ml
- Staphylococcus aureus (ATCC 6538) — 8,8 x 10 jtk/ml

3. WYNIKI
a) Obliczenia aktywnoS$ci przeciwdrobnoustrojowej (R)

Tabela 1. Aktywnos$¢ przeciwdrobnoustrojowa (R) prébek RURA AIR-FLEX wzgledem szczepu
Escherichia coli (ATCC 8739)*

Wyniki uzyskane dla proby badanej i kontrolnej
Oznaczany Proba’kontl:olna Préba kontrolna Préba badana
bezpoSrednio po . .
parametr i e po 24 godzinach po 24 godzinach
Zaszczepieniu
Liczba zywych
komérek bakterii | 1L7x10* | 1,6x10° | 1,7x10* | 5,4x107 | 4,6x107 | 4,7x107 | 1,9x107 | 1,8x10 | 2,1x10’
jtk/cm®
Logarytm dziesietny
Ticzhy Sywych 423 | 420 | 4,23 7,73 766 | 7,67 | 728 | 726 | 7,32
komérek bakterii
Srednia U, =4,22 U¢=17,69 A¢=7,29

* Zdjecia i wykres w zalaczniku nr 1 (fot.A) i 2

R=(Ut—Uo) '(At—Uo)=Ut'At
R =17,69-7,29=0,40

Tabela 2. Aktywnos$¢ przeciwdrobnoustrojowa (R) prébek RURA AIR-FLEX wzgledem szczepu
Staphylococcus aureus (ATCC 6538)*

Wryniki uzyskane dla proby badanej i kontrolnej
Oznaczany Proba’kontl:olna Pro6ba kontrolna Préba badana
bezposrednio po . .
parametr — po 24 godzinach po 24 godzinach
zaszczepieniu
Liczba zywych
komérek bakterii | 1,8x10* | 1,7x10* | 1,7x10* | 3,0x10° | 2,4x10° | 2,3x10° | 2,1x10° | 2,2x10° | 2,3x10°
jtk/cm?
Logai dziesietn
%gf;zywycﬁ Y1 426 | 420 | 423 6,48 638 | 636 | 532 | 534 | 5736
komorek bakterii
Srednia U, =4,24 Ui=6,41 A¢=534

* Zdjecia i wykres w zalaczniku nr 1 (fot.B) i 2

R = (U¢-U,) - (At—U,) = Uy - A¢
R = 6,41-5,34=1,07
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Objasnienie:

R — aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa

U, — $rednia z logarytmu dziesietnego liczby zywych mikroorganizméw (jtk/cm®) pokrywajaca kontrolng probke
roboczg bezposrednio po zaszczepieniu;

U, — $rednia z logarytmu dziesietnego liczby zywych mikroorganizméw (jtk/cm®) pokrywajaca kontrolng prébke
roboczg po 24 godzinach;

A — érednia z logarytmu dziesietnego liczby zywych mikroorganizméw (jtk/cm®) pokrywajaca badang probke
robocza po 24 godzinach.

b) warunki walidacyjne

1. Warto$é logarytmu liczby zywych komoérek mikroorganizméw oznaczonych bezposrednio po

zaszczepieniu na kontrolnej prébce roboczej powinien spetnia¢ nastgpujgce wymagania:

(Limax = Limin) / Limean < 0,2
Objasnienie:
Lax — dziesietny logarytm najwyzszej liczby zywych komoérek mikroorganizméw stwierdzonych na kontrolnej
prébce roboczej;
Lin — dziesietny logarytm najnizszej liczby zywych komérek mikroorganizméw stwierdzonych na kontrolnej
probcee roboczej;
Lean — dziesietny logarytm $redniej liczby zywych komérek mikroorganizméw stwierdzonych na kontrolnej

prébcee roboczej.

Uzyskane wyniki:

(4,23-4,20) / 4,22 = 0,01 -> warto$¢ dla Escherichia coli spelnia warunek < 0,2

(4,26-4,23) / 4,24 = 0,01 > warto$¢ dla Staphylococcus aureus spelnia warunek < 0,2
2. Srednia liczba zywych komérek mikroorganizméw oznaczonych bezposrednio po zaszczepieniu na

kontrolnej probce roboczej powinna miescié¢ si¢ w przedziale od 6,2 x 10 jtk/cm® do 2,5 x 10* jtk/cm?,

Uzyskane wyniki:

§r.N=1,7x 10* jtk/ cm’ > warto$é dla Escherichia coli
sr.N=1,7x10* jtk/ cm’ > warto$¢ dla Staphylococcus aureus
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3. Liczba zywych komorek mikroorganizméw oznaczonych z kazdej kontrolnej probki roboczej po 24

godzinach inkubacji powinna by¢ nie mniejsza niz 6,2 x 10" jtk/cm?,

Uzyskane wyniki

5,7 x107 jtk/ cm’; 4,6 x107 jtk/ em?; 4,7 x107jtk/ cm’-> wartosci dla Escherichia coli (Tab.1)

3,0 x10° jtk/ cm?; 2,4 x10° jtk/ em?; 2,3 x10° jtk/ em?-> wartosci dla Staphylococcus aureus (Tab.2)

Wszystkie warunki walidacyjne przeprowadzonego badania prébek zostaly spelnione.

4. WNIOSKI Z BADAN
Aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa (R) zgloszonych i dostarczonych do badan przez Zleceniodawcg

prébek: RURA AIR-FLEX wynosi:

dla Escherichia coli (ATCC 8739) - 0.40
dla Staphylococcus aureus (ATCC 6538) - 1,07
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Zalgcznik nr 1. Priykiadowe fotografie obrazujgce aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowq badanej probki w porownaniu
do dzialania prébki kontrolnej (bez Srodka przeciwdrobnoustrojowego) po 24 h kontaktu ze szczepem.

Fot. A - zdjecie redukcji komdrek szczepu Escherichia coli (ATCC 8739) na podiozu MacConkey Agar

Proba kontrolna Préoba badana
(rozciericzenie 107 %) (rozciericzenie 107°)

Fot. B — zdjecie redukcji komdrek szczepu Staphylococcus aureus (ATCC 6538) na podlozu Mannitol Salt Agar

Préba kontrolna Proéba badana
(rozciericzenie 1 0’ (rozcieniczenie 1 0’
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Zalgcznik Nr 2. Wykres przedstawiajgcy Sredni logarytm liczby zywych komdrek drobnoustrojéw na probie kontrolnej

oraz probie badanej po 24 godzinnym kontakcie.
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Oswiadczam, ze badania wykonano zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a sprawozdanie koricowe odpowiada danym Zrédlowym.
Badanie wykonano zgodnie z ustalonym ze Zleceniodawcq zakresem.

Sprawozdanie sporzadzono w 3 identycznych egzemplarzach.
Sprawozdanie otrzymujg :
Egz. nr 11 nr 2 — Zleceniodawca

Nazwisko i podpis osoby autoryzujacej
.- sprawozdanie z badan:

data i podpis 24.04.2015

Egz. Nr 3 — Archiwum Specjalistycznego Laboratorium Badawczego ,ITA - TEST”.

Prébki do badan mikrobiologicznych i prébki wody nie sa archiwizowane i zostaja zlikwidowane po 7 dniach od daty zakornczenia badania.

Wiyniki badania odnoszg si¢ wylacznie do badanej probki.
KONIEC SPRAWOZDANIA
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