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SPRAWOZDANIE
z
wykonania badan zleconych przez SANWIL S.A. z Przemysla
dotyczacych przeprowadzenia badar dotyczacych
przesigkania krwi syntetycznej oraz badar odpornosci na
przenikanie czgstek fagowych przez probki materiatu o
nazwie SANMED, przeznaczonego na pokrowce materacy
medycznych.

Badania wykonano w Instytucie Biologii Medycznej PAN w todzi

Wykonawey:
dr Anna Rumijowska-Galewicz

dr Malgorzata Korycka-Machala



CZESC 1.
PRZESIAKANIE KRWI SYNTETYCZNEJ PRZEZ BADANE PROBY

Wszystkie dodwiadczenia zwigzane z badaniem przesiakania krwi syntetycznej przez
badane probki materialu SANMED, przeznaczonego na pokrowce materacy medycznych
przeprowadzano przy uzyciu aparatu Complete F-903 Penctration Test Apparatus, w
temperaturze pokojowej przy wilgotnosci powietrza 30-80%, zgodnic z norma nr ISO/TC 94
/SC 13 N356 i procedurg CIOP nr NOU-26. We wszystkich przeprowadzonych badaniach

stosowano procedurg C2 (z ekranem podtrzymujacym).

Uzyskane wyniki

B Badanie przesigkania krwi syntetycznej przez badane probki materialu
SANMED przy ci$nieniu 2 psi.

Ilo§¢ prébek poddanych badaniu
Probka nr 1

- brak zauwazalnego przesigkania krwi syntetycznej

|
Prébka nr 2 '
- brak zauwazalnego przesigkania krwi syntetyczne;j

Probka nr 3
- brak zauwazalnego przesigkania krwi syntetycznej

Prébka nr 4
- brak zauwazalnego przesigkania krwi syntetycznej

Probka nr 5
- brak zauwazalnego przesigkania krwi syntetyeznej

Przekazane do badania probki materialu SANMED, przeznaczonego na pokrowce
materacy medycznych, przeszly pozytywnie test dotyczacy odpornosci na przesiakanie krwi

syntetycznej i zostaty zakwalifikowane do dalszych badan mikrobiologicznych.



CZESC 2.
»Przenikanie czastek fagowych przez prébki materiatu ,,.SANMED

Czes¢ teoretyczna

Wszystkie  cksperymenty zwigzane =z badaniem przenikania bakteriofagow
przeprowadzano przy uzyciu aparatu Complete F-903 Penetration Test Apparatus, zgodnie z
normg oznaczong numerem ISO/TC 94 /SC 13 N357 oraz procedurg CIOP nr NOU-27
dotyczacymi przenikania czastek fagowych przez materialy barierowe. W badaniach
stosowano procedure C2 z ekranem podtrzymujgcym.

Badaniu odpornosci na przenikanie czgstek bakteriofagowych poddano probki

materiaiu SANMED przeznaczonego na pokrowce materacy medycznych.

Czes¢ doswiadczalna

Podczas wykonywania cksperymentow przeprowadzono nastepujgce uklady

kontrolne:

4 Kontrola skazenia powietrza - kontrolg¢ prowadzono podczas trwania catego
eksperymentu w celu wyeliminowania fatszywie dodatnich wynikéw. Plytki z
wysiang murawy /. coli ATCC 13706 eksponowano w celu okre$lenia obecnosci
czgstek bakteriofaga Phi-X174 w powietrzu.

Przeprowadzone podczas trwania wszystkich eksperymentow kontrole skazenia
powictrza byly ujemne, co Swiadcezy o tym ze, w atmosferze nie wykazano czgstek
wirusowych.

Lksperymenty zwigzane z przenikaniem czastek fagowych przez badane materiaty
wigzg si¢ z uzywaniem lagdéw o okreslonej gestosci. W tym celu, przed przystapieniem do
zasadniczych badan, namnozono zawiesing bakteriofagéw i oznaczono jej miano.

= Kontrola miana faga - miano zawiesiny bakteriofaga okreslano przed i po
eksperymencie. W celu oznaczenia, uzywano zawiesiny bakteriofaga przed
rozpoczgeiem cksperymentu oraz po jego zakonczeniu.

OXkres$lenie miana faga

Miano faga przed eksperymentem wynosito:3 x 10°
Miano faga po eksperymencie: 2 x 10°.

Podczas trwania cksperymentu miano zawiesiny bakteriofaga utrzymywalo si¢ na
poziomie 10° PFU/ml co jest zgodne z normg i procedurg.



=»  Kontrola ujemna - prébki do kontroli ujemnej powinny przej$é badanie bez
wykrywalnego przenikania bakteriofaga. Probki takie  sporzadzono z
monolitycznej folii (dostarczonej przez CIOP) o duzej grubosci.

> Slepa proba - $lepa probe wykonano zgodnie z opisem przenikania czastek
wirusowych. Zamiast zawiesiny faga uzyto jalowego podloza BN.

Po przeprowadzeniu eksperymentu nie stwierdzono obecnosci czgstek fagowych.

W przypadku wykrycia czastek fagowych badanie uznaje si¢ za niewazne.
Uzyskane wyniki

= Badanie przenikania czgstek bakteriofaga Phi-X174 przez badane probki
materialu SANMED przy ci$nieniu 2 psi.

[
Ilosé préobek poddanych badaniu =~

Probka nr 1
- brak zauwazalnego przesigkania plynu
- brak przenikania czastek wirusowych

Prébka nr 2
- brak zauwazalnego przesigkania plynu
- brak przenikania czastek wirusowych

Préobka nr 3
- brak zauwazalnego przesiakania plynu
- brak przenikania czastek wirusowych

Probka nr 4
- brak zauwazalnego przesiakania ptynu
- brak przenikania czastek wirusowych

Prébka nr 5 }
- brak zauwazalnego przesigkania ptynu ‘
- brak przenikania czastek wirusowych |

Uzyskane wyniki wskazuja na to, ze badane préobki, pochodzace z materiatu
SANMED, przeznaczonego na pokrowce materacy medyveznych, odznaczaja —sig
wlasciwosciami barierowymi. W zadnym z 5 przeprowadzonych badan. przy cisnieniu 2 psi,
nie wykryto jednostek tysinkotwoérezych, co wskazuje na to, ze nie dochodzito do przenikania

czastek wirusowych przez badane probki.



Wnioski

Uzyskane wyniki wskazujg, Ze powierzone do badania przez SANWIL S.A.
probki materialu SANMED, przeznaczonego na pokrowce materacy medycznych
odznaczajy si¢ wlaSciwoSciami barierowymi, zgodnymi z wymogami normy
ISO/TC 94 /SC 13 N357 oraz procedury CIOP nr NOU-27, dotyczgcymi
przenikania czgstek fagowych przez materialy barierowe. W zadnej z 5
przebadanych probek nie obserwowano przenikania czgstek wirusowych przy
ciSnieniu 2 psi.
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