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Niniejszy raport, wraz z zatgcznikami nie moze by¢ powielany inaczej jak tylko w catosci.

Prezentowane wyniki pomiaréw odnoszg sie wytgcznie do badanych obiektéw.
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1. WSTEP

Wtasciwosci preparatéw biobdjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na podstawie
badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczgcych skutecznosci dziatania srodkdw dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej tych srodkow i

gwarantuje obecnosé na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej produktu w stosunku do
szczepow Influenza A virus (H3N2) ATCC VR-1679, Influenza A virus (HIN1) ATCC VR-1469, Human
coronavirus 229E (ATCC VR-740)

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia

2021.03.05 (Nr umowy: AFC/022851/03/21/WROQ) zawartej pomiedzy Zleceniodawcy a Wykonawca.

Zleceniodawca:

Marion Private Label sp. z 0. 0. sp. k.
ul. Chwaszczyriska 131 A

81-571 Gdynia

Wykonawca:

EKOLABOS sp. z 0. 0.

Laboratorium Badar Srodowiskowych

ul. Dunska 9 54-427 Wroctaw

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiniski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:
Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobéjczych

ISO 18184:2019 Textiles — Determination of antiviral activity of textile products

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci materiatu gotowego do uzycia, poddany
wczesniej symulacji uzywania przez 70 godzin. Preparat zostat przyjety do badan 05.03.2021. Kod
prébki nadany przez laboratorium: 001/05/03/21.

Nazwa produktu: Maseczka medyczna / ochronna / wtdknina z samooczyszczajgcg powtoka
wirusobdjcza

Nr partii: s.01

Nr referencyjny produktu: INV 001, INV 002, INV 010, INV 020, INV 030

Producent:

Marion Private Label sp. z 0. 0. sp. k.

ul. Chwaszczynska 131 A

81-571 Gdynia

Data produkcji: 01.2021

Termin waznosci: 06.2022

Wyglad produktu: czarna wtéknina

Zalecany rozpuszczalnik produktu: nie dotyczy

Warunki przechowywania: chronié¢ przed promieniami stonecznymi, chronié przed wilgocia > 80%,
limit temperaturowy (-4 °C -- +30 °C)

Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:

- jod 3,37 mg na maseczke

1 .
Dane deklarowane przez Zleceniodawce

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiniski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul- Dufiska 9, 54-427 Wroctaw tel: +48717382025  REGON: 361267090 AV IO TR TOD IO RO

strona 4/8



Dziat Wdrozen Produktéw Biobdjczych
Laboratorium Ekolabos sp. z 0.0.

ul. Duriska 9

54-427 Wroctaw

| Detergentowego

U
laAos b

£ = Przewstu Kosmetycmego
L A B O R AT O R |

FS-40/PSZ 4.13 wydanie 1 z dnia 18.05.2020 r.

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 1 polegaja na zastosowaniu metody rozcieiczen i neutralizacji,
w ktdrej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w réznych stezeniach, odpowiednim
czasie i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajagcych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie

produktu w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 05.03.2021 - 08.03.2021

Identyfikacja szczepow drobnoustrojéw i linii komérkowych:

Szczep wirusa Numer katalogowy kolekcji | Linia komorkowa | Numer katalogowy kolekcji
Influenza A virus
ATCC VR-1679 MDCK (NBL-2) ATCC CCL-34
(H3N2)
Influenza A virus
ATCC VR-1469 MDCK (NBL-2) ATCC CCL-34
(HIN1)
Human coronavirus
ATCC VR-740 MRC-5 ATCC CCL-171
229E

Inkubacja 72h w 37 °C £ 1 °C + 5%CO,

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1

Temperatura badania: 25°C+ 1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojéw: 2h + 1 min
Stabilnos¢ mieszaniny produktu z rozcienczalnikiem:

Brak wytracajgcego sie osadu podczas badania.

Referencyjny produkt biobdjczy: dostarczony przez producenta

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiniski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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6.2 METODA BADANIA | JEJ WALIDACIA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw

Metoda zliczania: obserwacja efektu cytopatycznego, titracja punktu koricowego wg Spearman-
Karber TCIDso/ml.

Zastosowany neutralizator, sktad:

- SCDLP medium

Zastosowane podtoza:

-Eagle minimal medium (MEM) + 10% FBS - medium uzyte do namnazania linii komdrkowych,

-Eagle minimal medium (MEM) + 2% FBS - medium uzywane do wyznaczenia aktywnosci produktu,
wyznaczenia pozostatosci aktywnosci produktu badanego i referencyjnego bez kontaktu z wirusami,
oraz kontroli miana wirusa bez zastosowania casu kontaktu.

- Dulbecco's Modified Eagle Medium (DMEM) + 10% FBS — medium uzyte zarbwno do namnozenia
linii MRC-5, jak i do wyznaczenia aktywnosci produktu, wyznaczenia pozostatosci aktywnosci
produktu badanego i referencyjnego bez kontaktu z wirusami, oraz kontroli miana wirusa bez

zastosowania casu kontaktu.

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiniski
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7. WYNIKI BADAN

Wyniki badan produktu przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Wyniki

Organizm testowy a A B lg(vb) | lg(va) | lg(Vc) M Mv
Influenza A virus (H3N2) 7,14 4,61 4,45 4,78 5,03 1,24 0,25 3,79
Influenza A virus (HIN1) 7,44 4,64 4,59 4,88 4,95 1,63 0,07 3,32
Human coronavirus 229E 7,25 4,76 4,66 4,57 4,75 <1,00 0,18 3,75

a- miano wirusa uzytego do badar wyrazone w postaci logarytmicznej (Ig TCIDso/ml).

A- miano wirusa w kontroli produktu badanego, bez bezposredniego kontaktu produktu z zawiesing wirusa (lg TCIDso/ml).

B- miano wirusa w kontroli produktu referencyjnego, bez bezposredniego kontaktu produktu z zawiesing wirusa (Ig TCIDso/ml).
Lg(Vb)- miano wirusa po przeprowadzeniu petnego badania z uzyciem produktu referencyjnego (Ig TCIDso/ml).

Lg(Va)- miano wirusa w kontroli produktu referencyjnego, bezposrednio po kontakcie produktu z zawiesing wirusa (Ig TCIDso/ml).
Ig(Vc)- miano wirusa po przeprowadzeniu petnego badania z uzyciem produktu badanego (lg TCIDso/ml).

M- uzyskana redukcja miana wirusa lg (Va/Vb)

Mv- uzyskana redukcja miana wirusa lg(Va/Vc).

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e Miano wirusa a, uzytego w badaniu jest pomiedzy 7,00 a 7,70,
e A wynosi miedzy 4,60 a 4,78 i jest maksymalnie o 0,5 wieksze od B,

e M wynosi maksymalnie 1.

8. WNIOSKI
Produkt kondycjonowany wstepnie przez 70 godzin ( symulacja uzytkowania opisana w dalszej czesci
dokumentdéw nr NS/KJ/RB/024 ) zostat przebadany wedtug normy ISO 18184:2019. Badanie to
w czasie 2 h, temperaturze 25 °C, wykazato dziatanie bdjcze przeciwko wirusom grypy, oraz przeciwko

koronawirusom w nastepujgcych wartosciach:

Influenza A virus (H3N2) ATCC VR-1679 3,79 (99,98%)
Influenza A virus (HIN1) ATCC VR-1469 3,32 (99,95%)
Human coronavirus 229E ATCC VR-740 3,75 (99,98%)

Opisany powyzej czas 2 godzin, to czas potrzebny do skutecznej neutralizacji wirusa na powierzchni,

liczony od momentu jego osadzenia sie na widkninie.

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.

Data wydania: 11-03-2021
Raport wykonat: mgr inz. Jakub Jatowko

Wyniki autoryzowat: inz. Mateusz Latosinski

- - - KONIEC RAPORTU - - -

Zatgczniki:
Dokument NS/KJ/RB/024 z dnia 04.03.2021
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1 Cel przeprowadzenia procedury

Celem procedury byla symulacja warunkow uzytkowania maseczek medycznych. Material o
wlasciwosciach antywirusowych, z ktéorego wykonane sg maseczki Inventi Mask poddany zostat
przedmuchowi trwajacemu 70 godzin powietrzem o parametrach zblizonych do tych, ktére wystepuja

podczas uzytkowania.

antywirusowych metodg ISO 18184.

Na pomiar wiasciwosci antywirusowych metoda ISO 18184 sktada sie¢ trwajacy 2 godziny kontakt

materialu z zawiesing drobnoustrojow. Laczny czas ekspozycji materiatu (przedmuch + kontakt) wynosi

72 godziny.

2 Miejsce wykonania procedury

NanoSanguis Spotka Akcyjna
ul. Rakowiecka 36
02 — 532 Warszawa

Polska

3 Sposob przeprowadzenia procedury

3.1 Osoby wykonujace procedure

e Mgr inz. Wojciech Frackowiak — chemik analityk
e Dr Filip Ulatowski — konsultant ds. BiR

3.2 Materialy i urzadzenia uzyte w eksperymencie

Material:

Fizelina o wlasciwosciach antywirusowych z maseczek Inventi Mask firmy Marion 59

Aparatura

e Rotametr (VEB Priiferate-Werk Medingen PG 05/2)

e Pompa ssgca (pompa membranowa z kontrolerem cis$nienia Biichi V-300)

e Laznia wodna (Blichi B-300)

e Kolba trojszyjna do nawilzania powietrza w przeptywie

e Miernik temperatury i wilgotnosci (CEM DT-91)

e Uchwyt na maseczke

e  Waz polimerowy (Tygon A-60-G)

Tak przygotowany materiat zostal przekazany do oceny wlasciwosci

Opracowal: Sprawdzil:
Imi¢ i nazwisko: Wojciech Frackowiak Joanna Graffstein
Podpis: W Bra bisten
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3.3 Schemat ukladu

prébka
przeptyw
powietrza pompa membranowa
—_— nawilzacz
= () o —>
U U przeptyw
rotametr miernik powietrza

temperatury Uchwyt na prébke
i wilgotnosci o ksztaitcie bipiramidy

taznia wodna

3.4 Parametry procedury

Czas przedmuchu: 70h (od: 13:00 1.03.2021 do: 11:00 04.03.2021)
Ip Parametr Zakres warto$ci w czasie przedmuchu | Doktadno$¢
pomiaru
1 Przeptyw powietrza 470-530 L/h +20 L/h
2 Temperatura powietrza 27-28°C +1°C
3 Wilgotno$¢ powietrza 50-65% +1%

4 Zabezpieczenie probki po przedmuchu.

Bezposrednio po zakonczeniu przedmuchu probka fizeliny zostala zapakowana prézniowo w zgrzewane;
plastikowe;j torebce 1 ostonigta przed swiatlem.

5 Uzasadnienie doboru warunkow

Wihasciwosci fizykochemiczne wydychanego powietrza (na podstawie E. Mansour, et al Measurement
of temperature and relative humidity in exhaled breath, Sensors and Actuators B:Chemical 2020,
127371)

Temperatura: 31.4-35.4°C

Wilgotnos$¢: 65.0-88.6%

Przyjete typowe parametry powietrza W pomieszczeniach:
Temperatura: 20-22°C

Wilgotnos$¢: 30-60%
Opracowal: Sprawdzil:
Imi¢ i nazwisko: Wojciech Frackowiak Joanna Graffstein
Podpis: W ] Gra b bstecn
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W warunkach uzytkowania maseczek material ma kontakt naprzemiennie z powietrzem wydychanym
1 z powietrzem z otoczenia. W przeprowadzonej symulacji stosowano powietrze o posrednich
wartosciach temperatury i wilgotnosci.

KONIEC DOKUMENTU
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