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CEL BADAN

Celem badan byla ocena skutecznosci filtracji aerozolu bakterii, czystosci
mikrobiologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego) 1 oporow oddychania (ci$nienia
réznicowego) jednej partii potmasek filtrujacych oznaczonych jako BS2 FFP2 NR
dostarczonych przez firm¢: BISAF Sp. z 0.0., ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw.

MATERIAL DO BADAN
Materiat do badan stanowito 15 sztuk pétmasek filtrujgcych oznaczonych jako BS2 FFP2
NR.

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 - wg Aneksu B,
= czystosci mikrobiologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego) - wg Aneksu D,

= oporow oddychania (ci$nienia roznicowego) - wg Aneksu C.

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 skutecznos$cig filtracji bakterii dla badanych
potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR.

Tabela 1. Wyniki badan skutecznosci filtracji badanych potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR.

Badana prébka Calkowita liczba Sprawno$¢ filtracji Wymagania wg EN
P bakterii (jtk) bakterii (%0) 14683:2019+AC

Kontrola negatywna
(wartos$¢ srednia z 0 -
dwoch pomiarow)

Kontrola pozytywna Skutecznos¢ filtracji dla
(wartos$¢ $rednia z 2219 - poszczegblnych typow
dwoch pomiarow) masek medycznych

powinno byc¢:
Maska nr 1 21 99,0 Typ1 >95 %
Maska nr 2 7 99,7 Typ I1>98 %
o
Maska nr 3 21 99,0 Typ IR 298 %
Maska nr 4 21 99,0
Maska nr 5 7 99,7

7 jtk — jednostki tworzace kolonie




Skutecznos¢ filtracji bakterii dla badanych potmasek filtrujagcych wahata si¢ od 99,0% do

99,7%. Srednia skuteczno$¢ filtracji bakterii dla badanych masek wynosi 99,3%.

Badanie czysto$ci mikrobiologicznej (obcigzenia mikrobiologicznego)
W tabeli 2 przedstawiono wyniki badania obcigzenia mikrobiologicznego badanych
potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR.

Tabela 2. Wyniki badan obcigzenia mikrobiologicznego badanych potmasek filtrujacych BS2
FFP2 NR.

Qgélna Qgélna Ca%kowita Calkowita _
Badana Masa I|czba__ liczba _ liczba _ liczba Wymagania wg
sbka @ bakterii | grzybéw | mikroorganiz mikrooraaniz EN
pro 9 | nafiltrze | nafiltrze -méw Toor 14683:2019+AC
(jtk") (t) | (jtk/maske) | ™0V (D)
Maska nr 6 8,3 68 0 204 24,6 Obcigzenie
mikrobiologiczne
Maska nr 7 8 140 0 420 52,5 dla
poszczegdlnych
Maska nr 8 8 110 0 330 41,3 typow masek
medycznych
Maska nr 9 8,3 35 0 105 12,7 powinna by¢:
Typ I, Typ Ili
Maska nr 10 8,2 51 0 153 18,7 Typ IIR <30 jtk/g

7jtk — jednostki tworzace kolonie

Obcigzenie mikrobiologiczne poétmasek filtrujacych wahato si¢ od 12,7 jtk/g

do 52,5 jtk/g. Srednie obcigzenie mikrobiologiczne dla badanych masek medycznych wynosito
29,9 jtk/g.

Badanie oporow oddychania (ciSnienia réznicowego)

Wyniki badania oporéw oddychania (ciSnienia réznicowego) dla badanych poétmasek

filtrujacych BS2 FFP2 NR podano w tabeli 3.

Tabela 3. Wyniki badan cis$nienia réznicowego dla badanych potmasek filtrujacych BS2 FFP2
NR.

Badana Ci$nienie réznicowe Wymagania wg EN 14683:2019+AC
prébka (Pa/cm?)
Maska nr 11 39,80

Cisnienie roznicowe dla poszczegolnych typow masek

Maska nr 12 39,80 medycznych powinno:




Typ | <40 Pa/cm®
Maska nr 13 39,76 Typ Il < 40 Pafen’
2
Maska nr 14 39,92 Typ IIR < 60 Pa/cm
Maska nr 15 39,80

INTERPRETACJA WYNIKOW | WNIOSKI

Ocena skutecznosci filtracji szczepow bakterii

Srednia skuteczno$é filtracji aerozolu bakteryjnego Staphylococcus aureus ATCC 6538 dla
potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR wynosita 99,3 % co oznacza, ze badane maski spelniaja
wymagania dla masek medycznych Typu Il i Typu IIR zawartych w normie EN

14683:2019+AC, dla ktorych sprawnos¢ filtracji drobnoustrojéw powinna wynosi¢ >98%.

Ocena obcigzenia mikrobiologicznego

Srednie obciazenie mikrobiologiczne potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR wynosito 29,9
jtk/g co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania dla masek medycznych Typu I,
Typu I1'i Typu IR, dla ktérych warto$¢ obcigzenia mikrobiologicznego powinna wynosi¢ <30
jtk/g.

Ocena oporow oddychania

Ci$nienie roznicowe badanych potmasek filtrujacych BS2 FFP2 NR bylo w zakresie 39,7—
39,92 Pa/cm’® co oznacza, ze badane maski spelniaja wymagania normy
EN 14683:20019+AC dla masek medycznych Typu | i Typu Il, dla ktorych ci$nienie

réznicowe powinno by¢ <40 Pa/cm? oraz Typu IR (cisnienie roznicowe <60 Pa/cm?).

Uwagi:

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

Uzyskane wyniki odnoszg si¢ wytacznie do przebadanych probek.

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