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Protokol o zkousce €. 2240/2015

STANOVENI CYTOTOXICITY MATERIALU
Antibakterialni uplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%

Evidenéni &islo vzorku: 2240/2015 List¢.: 1
Nézev vzorku: Antibakteridlni iiplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%. Pocet listt: 5
Zakaznik: Jimiplet, s.r.0., Svojanov 67, PSC 569 73

Misto odb&ru: Jimiplet, s.r.0., Svojanov 67, PSC 569 73

Datum pfijeti zakdzky: Datum expedice zakazky:
11.9.2015 1.10.2015

V Hodonin& dne 1.10.2015

Vysledky laboratornich zkous$ek se tykaji pouze zkouSenych vzorki. Bez pisemného souhlasu laboratofe se nesmi protokol
o zkou$ce reprodukovat jinak neZ cely. Za identitu vzorku odebraného zdkaznikem laboratof neruéi.



Nézev: Stanoveni cytotoxicity materidlu

Eviden¢ni ¢islo: 2240/2015 Datum odbéru: 9.9.2015
Protokolarni ¢islo: 22 Datum dodéni: 11.9.2015

Nazev vzorku: Antibakterialni aiplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%
Datum zkousky: 18.9. —24.9.2015

Odbér provedl: zakaznik l?odané mnozstvi: 31 cmx 21 cm
Misto odb&ru: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSC 569 73 Cislo 3arze: 60165/N

Zakaznik: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSC 569 73 LisfEr2

Piedmét zkousky:

Stanoveni cytotoxicity materialu.

Identifikace materialu:

Nazev vzorku: Antibakterialni uplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano
54/46%

Sarze: 60165/N

Popis: uplet nazloutlé barvy

Datum vyroby: srpen 2015 .

Vyrobce: Jimiplet, s.r.0., Svojanov 67, PSC 569 73

MnoZstvi: 1ks,31 cmx21 cm

Datum pfijeti: 11.9.2015

Experimentalni podminky: Zkouska na cytotoxicitu in vitro

SOP-M-14-10 (CSN EN ISO 10993-1, CSN EN ISO
10993-5, CSN EN ISO 10993-10, CSN EN ISO 10993-12)

Doba testovani: 18.9.-24.9.2015
Teplota pfi testovani: 22 °@G=523C
Vlhkost pfi testovani: 65 %+ 5%
Metoda: Zkougka pfimym stykem
Vzhled materidld: uplet nazloutlé barvy
Ptiprava vzorku: nesterilizovano, z diivodu mozné zmé&ny vlastnosti vzorku
Pouzité mnoZstvi: pouzity po&et 6 ks, 1 ks o plose 35 mm? do kazdé jamky
Kontaktni ¢as: 24 hodin, 48 hodin, 72 hodin
Burikov4 linie: VERO buitky ATCC-CCL-81
Pouzité nadoby: 12 jamkové destiky, jedna jamka o ploge 346.36 mm?
Inkubace: 37 °C £ 1°C po dobu 24 hodin aZ 72 hodin, 5% CO>
Pozitivni kontrola: Laurylsiran sodny
Koncentrace laurylsiranu sodného: 0,05 mg/ml, 0,1 mg/ml, 0,15 mg/ml, 0,2 mg/ml
Negativni kontrola: Vysokohustotni polyethylen tloustky 10 um
Stupné reaktivity pfi zkousce pfimym stykem:
Stupeii Reaktivita Popis zony reaktivity

0 Z4dnd Bez zjistitelné zony okolo vzorku nebo pod vzorkem.

1 Mala Nekolik malformovanych nebo degenerovanych bun€k pod vzorkem.

2 Mirna Zo6na omezend na plochu pod vzorkem.

3 Stredni Zéna presahujici velikost vzorku az do vzdélenosti 1 cm.

4 Silna Zo6na zasahujici dale nez 1 cm od vzorku

Dosazeni numerického stupné hodnoceni vy3§iho neZ 2 je povaZzovano za cytotoxicky ucinek.

Podrobnosti zkousky:

1. Ptiprava bun&né suspenze.

2. Ptiprava desti¢ek s monovrstvou bunék.
3. Stanoveni mikrobidlniho zatiZeni vzorku.
4. Stanoven sterility vzorku.

5. Ptiprava materidlu.

6. Zkouska pfimym stykem.

Souvisejici dokumenty: i

CSN EN ISO 10993-5 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 5: ZkouSky na cytotoxicitu in
vitro

CSN EN ISO 10993-12 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkli — Cast 12: Piprava vzorkd a
referenéni materialy




Néazev: Stanoveni cytotoxicity materidlu

Eviden¢ni ¢islo: 2240/2015 Datum odbé&ru: 9.9.2015
Protokolérni &islo: 22 Datum dodéni: 11.9.2015
Nazev vzorku: Antibakteridlni iplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%

Datum zkousky: 18.9. —24.9.2015

Odbér provedl: zdkaznik - Dodané mnozstvi: 31 ecm x 21 cm
Misto odbé&ru: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSC 569 73 Cislo 8arZe: 60165/N
Zékaznik: Jimiplet, s.r.o0., Svojanov 67, PSC 569 73 Listi€:: 3

PredloZeny vzorek vykazoval 0 CFU otiskem na PM (plocha 20 cm?) s médiem.

Stanoveni cytotoxicity materidlu
Tab. 1 Stanoveni cytotoxicity materidlu Antibakterialni Gplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%
pfimym stykem

Zkouska Antibakterialni iiplet nanoAg, Patent 1:1 VERO buriky, 24 hodin
ba/PESnano 54/46%, 24 hodin
Oznadeni 1. 2. 3. 4, 5 6. i 2 3: 4. 5 6.
Stupeii 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0
reaktivity
Zkouska Antibakterialni iplet nanoAg, Patent 1:1 VERO buiiky, 48 hodin
ba/PESnano 54/46%, 48 hodin
Oznaleni i 2. 3: 4. 5. 6. L 2 3. 4. D, 6.
Stupeti 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0
reaktivity
Zkougka Antibakterialni tiplet nanoAg, Patent 1:1 VERO buiiky, 72 hodin
ba/PESnano 54/46%, 72 hodin
Oznadeni el 3. 4. 5. 6. L. 2. 3 4. 5 6.
Stupeti 2 2 2 2 2 2 0 0 0 0 0 0
reaktivity :
Stupné reaktivity pfi zkouSce ptfimym stykem:
Stupent Reaktivita Popis zdény reaktivity
0 Z4adna Bez zjistitelné zény okolo vzorku nebo pod vzorkem.
1 Mald Ne&kolik malformovanych nebo degenerovanych bunék pod vzorkem
2 Mirna Zéna omezend na plochu pod vzorkem.
3 Stredni Zéna presahujici velikost vzorku aZ do vzdalenosti 1 cm.
4 Siln Zdna zasahujici ddle neZ 1 cm od vzorku

Dosazeni numerického stupng hodnoceni vy$siho neZ 2 je povaZovano za cytotoxicky Gdinek.

Zpracoval: Be. Iva Cizova, samostatny technicky pracovnik




Néazev: Stanoveni cytotoxicity materidlu

Evidenéni ¢islo: 2240/2015 Datum odbéru: 9.9.2015
Protokolarni ¢islo: 22 Datum dodéani: 11.9.2015
Néazev vzorku: Antibakterialni iplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%

Datum zkousky: 18.9. —24.9.2015

Odbér provedl: zdkaznik : Dodané mnozstvi: 31 em x 21 cm
Misto odberu: Jimiplet, s.r.0., Svojanov 67, PSC 569 73 Cislo sarZe: 60165/N
Zakaznik: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67, PSC 569 73 List¢.: 4

Negativni a pozitivni kontroly :
Tab. 2.1 Stanoveni cytotoxicity materidlu VYSOKOHUSTOTNI POLYETHYLEN pi#mym stykem —
negativni kontrola

Zkouska VYSOKOHUSTOTNI POLYETHYLEN

Oznaceni 1. 2. 3: 4. 5 6.
Stupent 0 0 0 0 0 0

reaktivity

Tab. 2.2 Stanoveni cytotoxicity materidlu LAURYLSIRAN SODNY piimym stykem — pozitivni kontrola

Zkouska Laurylsiran sodny, koncentrace 0,05 mg/ml

Oznadeni I 2 3 4. Sk 6.
Stupeti 4 4 4 4 4 4

reaktivity

Zkouska Laurylsiran sodny, koncentrace 0,10 mg/ml

Oznaceni 1, 2. 3. 4. 5 6.
Stupeti - 4 4 4 4 4 4

reaktivity

Zkouska Laurylsiran sodny, koncentrace 0,15 mg/ml

Oznaceni 1. 2. 3. 4. 3 6,
Stupeii 4 4 4 4 4 4

reaktivity

Zkougka Laurylsiran sodny, koncentrace 0,20 mg/ml

Oznaceni 1 2 3+ 4. S: 6.
Stupeii 4 4 4 4 4 4

reaktivity

Dosazeni numerického stupn& hodnoceni vys§iho neZ 2 je povazovano za cytotoxicky ucinek.

Stupné reaktivity pti zkouSce pfimym stykem:
Stupert Reaktivita Popis zony reaktivity
0 Z4dné Bez zjistitelné zény okolo vzorku nebo pod vzorkem.
1 Mal4 Nekolik malformovanych nebo degenerovanych bunék pod vzorkem.
2 Mirmné Zébna omezend na plochu pod vzorkem.
3 Stredni Zdbna presahujici velikost vzorku az do vzdélenosti 1 cm.
4 Silna Zébna zasahujici ddle neZ 1 cm od vzorku

Dosazeni numerického stupn& hodnoceni vys§iho nez 2 je povaZovano za cytotoxicky ucinek.

Zpracoval: Be. Iva Cizova, samostatny technicky pracovnik




Nazev: Stanoveni cytotoxicity materidlu

Eviden¢ni ¢&islo: 2240/2015 Datum odbé&ru: 9.9.2015
Protokolarni ¢islo: 22 Datum dodani: 11.9.2015
Nazev vzorku: Antibakterialni iplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%

Datum zkousky: 18.9. —24.9.2015

Odbér provedl: zdkaznik Dodané mnoZzstvi: 31 cm x 21 cm
Misto odbéru: Jimiplet, s.r.o., Svojanov 67,VPS(VI 569 73 Cislo SarZe: 60165/N
Zakaznik: Jimiplet, s.r.0., Svojanov 67, PSC 569 73 List&.:5

Interpretace:
PriloZené tabulky dokumentuji prib¢h a vysledek zkousky.

V souladu s normou CSN EN ISO 10993-5 a CSN EN ISO 10993-12 testovany materidl Antibakterilni uplet
nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46%, (islo SarZe: 60165/N, zkouskou ptimym stykem neprokézal
cytotoxicky t¢inek dosaZzenim numerického stupné hodnoceni vy$siho nez 2.

Zavér:
Testovany materidl Antibakteridlni aplet nanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 54/46% neni cytotoxicky za
danych podminek zkousky.

V Hodoning, 1.10.2015 e
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