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Výisk č.: l
Vydání č.: 1

Protokol o zkoušce č" 224012015

STANOVEŇ cyroTcXICITY MATERIÁLU

List č.: 1
Počet listu: 5

Datum expedice zakázky :
1 .10 .2015

**a
Za Dráhou 43861 3, 695 0 l Hodonín, tel.l fax 5 1 83409 1 9' chemi la@chemila.cz

ká laboratoř, zkušební laboratoř č,. |2,t3, akreditovaná ČIA podle ČsN pN ISO/IEC

V HodonÍně dne l.10.2015

Ing. Jana

Výsledky laboratorních zkoušek se ýkají pouze zkoušených vzorků. Bez písemného souhlasu laboratoře se nesmí protokol
o zkoušce reprodukovat jinak než ce|ý. Za identitu vzorku odebraného zikazníkem laboratoř neručí'

#4,

Antibakteriální úplet nanoAg' Patent 1.:1. balPESnano 54l46yo

Evidenční číslo vzorku: 2240D0|5
Nazev vzorku: Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54/460Á
Zákank: Jimiplet, s.r.o.' Svojanov 67' PSČ 569 73
Místo odběru: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569,13

Dafum pŤijetizakázky:
11.9.2015
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Název: Stanovení cytotoxiciý materiálu

Evidenční čisIo:2240l2OI5 Datum odběru: 9.9.2015
Protokolární čis|o:22 Datum dodaní: 1'|.9'2015
Název vzorku: Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54/46%o

Datum zkoušky: |8.9, -249,2015

odběrproved|:zákank Dodanémnožství:3l cmx2l cm
Místo ódběru: Jimiplet' s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569,73 Číslo šarže: 60165A{
Zákamik: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569 ,|3 List ě,:2

Předmět zkoušky:
Stanovení cýotoxicity materiálu.

Identiťrkace materiálu:
Názevvzorku: Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano

54t460
Šarže: 60165AJ
Popis: úplet nažloutlé barvy
Datum výoby: srpen 2015
Vyrobce: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569 73
Množství: l ks, 3l cm x 21 cm
Datum přijetí: II.9.20|5

Experimentální podmínky: Zkouška na cyto-toxicitu in vitro
SoP-M-14.10 (ČSN EN ISo 10993-l, ČsN sN rso
|Ogg3.5, ČsN BN ISo 10993. 10, ČSN EN ISo 10993-12)

Doba testován'' '8,9. _24,9.20|5
Teplota při testovaní: 22 "C +zoc
Vlhkost při testovaní: 65 oÁ+ 5 yo

Metoda: Zkouška přímým stykem
Vzhled materiálů: úplet nažloutlé barvy
Příprava vzorku: nesterilizováno, z důvodu možné změny vlastností vzorku
Použité množství: použitý počet 6 ks, 1 ks o ploše 35 mm2 do každé jamky

Kontaktní čas: 24hoďn,48 hodin, 72hodn
Buňková linie: VERO buňky ATCC-CCL-8I
Použité nádoby: 12 jamkové destičky' jedna jamka o ploše 346.36 mÍď
Inkubace: 37 oC+ l.C po dobu24 hodin ď 72hoď;n,5%oCoz
Pozitivní kontrola: Lauýsíran sodný
Koncentrace laurylsíranu sodného: 0,05 mýml,0,1 mg/ml' 0,15 mýml, 0,2mým|
Negativní kontrola: Vysokohustotní polyethylen tloušťky 10 pm

Dosažení numerického stupně hodnocení vyššího než2 je povaŽováno za cýotoxiclc.ý účinek.

Podrobnosti zkouškv:
l. Přípravabuněčné Suspenze.
2. Příprava destiček s monowstvou buněk.
3. Stanovení mikrobiálního zatížen|vzorku.
4' Stanovení sterility vzorku.
5. Příprava materiálu.
6. Zkouška přímým stykem.
Souvisej ící dokumenty:
csN gŇ ISo 10993-5 Biologické hodnocení zdravotnických prostředku - Část 5: Zkoušky na cytotoxicitu in
vitro
ČsN pN ISo 10993-12 Biologické hodnocení zdravotnických prostředků - Část 12: PÍiprava vzorků a
referenční materiály

reaktivi zkoušce
Stupeň Reaktivita Popis zóny reaktivity

0 Žaana Bez ziistitelné zónv okolo vzorku nebo pod vzorkem.
I Malá Několik malformovaných nebo degenerovaných buněk pod vzorkem.

2 MÍmá Zónaomezená na olochu pod vzorkem.
3 Střední Zóna přesahuiící velikost vzorku až ďo vzďá|enosti 1 cm.

+ Silná Zóna zasahuiici ďá|e než 1 cm od vzorku



Název: Stanovení cytotoxicity materiálu

" Evidenční číslo: 2240/20|5 Datum odběru: 9.9.2015
Protokolární č;is|o:22 Dafum dodrání: 11.9.2015
Název vzorku: Antibakteriální úplet nanoAgo Patent 1:1 balPESnano 541460Á

Datum zkoušky: |8,9' -24.9.20|5
odběr proved|: zákank Dodané množství: 3l cm x 21 cm
Místo odběru: Jimiplet' s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569 73 Číslo šarže: 60165AI
Zikanik: Jimiplet, s.r.o', Svojanov 67, PSČ 569 73 List č.: 3

Předložený vzorek vykazoval 0 CFU otiskem na PM (plocha 20 cď) s médiem.

Stanovení c}rtotoxiciťv materiálu
Tab. 1 Starrovení cýotoxicity materiálu AntibakteriálnÍ úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54/460Á

Zkouška Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1
balPESnano 54/ 46Vo. 24 hodn

VERO buňkv.24 hodin

ozrtačeni I 2. J . +- 5 . 6. I 2. J . 4. 5. 6.
Stupeň

reaktivitv
1 I I 0 0 0 0 0 0

Zkouška Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1
balPESnano 54/ 460/0. 48 hodin

VERO buňky, 48 hodin

Omaěeni I 2. 3 . +. 5 . 6. I 2. 3. 4. 5 . 6.
Stupeň

reaktivitv

I
I

1 I I
I 0 0 0 0 0 n

Zkouška Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1
balPESnano 54/ 460Á, 7 2 hoďn

vERo buňky,72 hodin

ozračení I 2. J . 4. J . 6. I 2. J , 4. 5 . 6.
Stupeň

reaktivitv
2 2 2 2 2 0 0 0 0 0 0

ně reaktiviw oři zkoušce em:
Stuoeň Reaktivita Popis zóny reaktivity

0 Záďná Bez ziistitelné zóny okolo vzorku nebo ood vzorkem.
I Malá Několik malformovanÝch nebo degenerovanÝch buněk ood vzorkem.
2 MÍrná Zóna omezená na plochu pod vzorkem.
3 Střední Zóna přesahu|ící velikost vzorku ů ďo vzďá|enosti 1 cm.
4 silná Zóna zasahliici dá|e než 1 cm od vzorku

Dosažení numerického stupně hodnocení vyššího než2 je povďováno za cýotoxický účinek.

Zpracoval: Bc. Iva Čižová, samostatný technický pracormík



Název: Stanovení cytotoxiciQ materiálu

Evidenční čis|o: 224012015 Datum odběru: 9.9 '20|5
Protokolární čis|o:22 Datum dodání: 1I.9.20|5
Název vzorku: Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54/460/o

Datum zkoušky: 18.9. - 24.9.20|5
odběrproved|:zákanik Dodanémnožství:3lcmx2l cm
Místo odběru: Jimiplet' s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569 73 Číslo šarže: 60165A{
Zákamík: Jimiplet, s.r.o.' Svojanov 67, PSČ 569 73

Negativní a pozitivní kontroly
Tab. 2.| Stanovení cýotoxicity materiálu vYsoKoHUsToTNÍ POLYETHYLEN přímým stykem -

ivní kontrola

LSIRAN SODNY

Dosažení numerického stupně hodnocení lyššího neŽ2 je považováno za cýotoxický účinek.

Zpracova|: Bc. Iva Čižová, samostatný technický pracovník

List č.: 4

vn
Zkouška VYSOKOHUSTOTNI POLYETHYLEN
označení I 2 . 3 . ) . 6 .
Stupeň

reaktivitv
0 0 0 0 0 0

Tab'2.2 Stanovení cytotoxicitv materiálu LAURYLSIRAN soDNÝ přÍmým stykem _pozitivní kontrola
Zkouška Laurv|síran sodnÝ. koncentrace 0.05 ms/m|
ozračení I 2. J . 4. 5. 6 .
Stupeň

reaktivitv

Á 4 4 4 4 4

Zkouška Laurylsíran sodnÝ. koncentrace 0'10 mg/ml
ozračení I 2. J . 4. 5. 6 .
Sťupgň

reaktivitv
Á 4 4 4 4 Ť

Zkouška Laurvlsíran sodnÝ. koncentrace 0'15 mťml
ozračení I 2. 3 , 4 - 5 . 6.
Stupeň

reaktivity
Á
a 4 4 4 a

Zkouška Laurvlsíran sodnÝ. koncentrace 0.20 me/ml
onačeni I 2. 3 . 4 . ) . 6.
Stupeň

reaktivitv
4 4 + 4 4

Dosažení numerického stupně hodnocení wššího neŽ2 je považováno za cýotoxický účinek.

reakttvttv ořt zkouŠce m:
Srupeň Reaktivita Popis zóny reaktivity

0 Záďná Bez ziistitelné zónv okolo vzorku nebo ood vzorkem.
Malá Několik malformovanÝch nebo degenerovanÝch buněk pod vzorkem.

z Mírná Zóna omezená na plochu pod vzorkem.
3 Střední Zóna přesahuiící velikost vzorku aŽ ďo vzďá|enosti l cm.
4 Silná Zónazasahuiícídá|e než l cm odvzorku



Název: Stanovení cyotoxicity materiálu

Evidenční číslo: 2240 /2015
Protokolární ěislo:22
Název vzorku: Antibakteriální úplet nanoAgo Patent 1:1

odběrprovedl: zákanlk
Místo odběru: Jimiplet' s.r.o., Svojanov 67,.-PSČ 569 73
Zákantk: Jimiplet' s.r.o., Svojanov 67, PSČ 569,13

Datum odběru: 9.9.2015
Datum dodiání: II,9.201 5

ba/PESnano 54l46Vo
Datum zkoušky: |8.9. _24.9'20L5
Dodané množství: 31 cm x 2l cm
Číslo šarže: 60165A{
List č.: 5

Interpretace:
Přiložené tabulky dokumentují průběh a v'ýsledek zkoušky.

V souladu s norÍnou ČsN pN Iso 10993-5 a ČsN EN ISo lo993-l2 testovaný materiál Antibakteriální úplet
nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54/460/,, číslo šarže: 60165A.{, zkouškou přímým stykem neprokazal
cýotoxický účinek dosaŽením numerického stupně hodnocení vyššího než 2.

Závěr:
Testovaný materiál Antibakteriální úplet nanoAg, Patent 1:1 balPESnano 54146%o není cýotoxický za
daných podm ínek zkoušky.

V HodonÍně" 1.10.2015

Ing. Eva
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