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,Deklaracja bezpieczeristwa InventiMask"

Raport z wynikéw badari bezpieczenstwa, cytotoksycznosci i wiasciwosci antybakteryjnych odpowiednio
fizeliny i maseczek InventiMask dostarczonych przez firme Marion. Badania wykonano na zlecenie firmy
Marion sp. z 0.0. , w laboratoriach wtasnych firmy NanoSanguis S.A. i w laboratoriach zewnetrznych.

Uwalnianie jodu do powietrza z maseczki pokrytej wielkoczasteczkowym kompleksem jodu naniesio-
nego na fizeline.

Zawartoé¢ jodu w powietrzu po é-godzinnym uwalnianiu z maseczki pokrytej 5 mg |2 wynosi srednio
0,408 mg/m3, natomiast dla maseczki pokrytej 3 mg |2 wynosi $rednio 0,182 mg/m?3. Miedzyresortowa
Komisja do spraw Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen i Natezeri Czynnikéw Szkodliwych dla Zdrowia
w Srodowisku Pracy (nowelizacja metody podanej w polskiej normie PN-88/Z-04185/02) przyjeta dla
jodu nastepujace wartosci normatywéw higienicznych - Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie (NDS) réwne
0,5 mg/m? oraz Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe (NDSCh) - réwne 1,5 mg/m?. Odwotujac
sie do powyzszych norm w badaniu wskazano, ze maseczki pokryte zaréwno 5 mg, jak i 3 mg jodu sa
bezpieczne dla organizmu ludzkiego.

Cytotoksycznosé pokrytych maseczek

Celem badania byto wyznaczenie maksymalnego nietoksycznego stezenia wielkoczasteczkowego
kompleksu jodu naniesionego na fizeling. Badania wykonano wedtug metodyki opisanej w normach ISO
10993-5 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicityy [2] i ISO
10993-12 Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation and reference
materials [3]. Eksperyment obejmowat fizeline pokryta wielkoczasteczkowym kompleksem jodu w
iloéciach: 10, 20, 30, 40, 50 mg/maseczke. Fizelina pokryta 10, 20, 30 lub 40 mg wielkoczasteczkowego
kompleksu jodu (zawierajaca odpowiednio 1, 2, 3 lub 4 mg jodu) nie wykazuje wiasciwosci
cytotoksycznych wedtug norm: 1SO 10993-5 i 1ISO 10993-12 (wedtug wymienionych norm, materiat
obnizajacy zywotnos¢ komdrek ponizej 70% w stosunku do kontroli negatywnej jest uwazany za
cytotoksyczny).

Pokrycie fizeliny 50mg wielkoczasteczkowego kompleksu jodu (5 mg jodu) daje negatywny wynik dla
ekstraktu 100%.

Najwyzsza zbadana, bezpieczna iloé¢ wielkoczasteczkowego kompleksu jodu na maske (niebieska
fizeline) wynosi 40mg (4 mg jodu na maseczke).

Badanie wtaéciwoéci antybakteryjnych maseczek medycznych pokrytych wielkoczasteczkowym kom-
pleksem jodu po 24h i 48h przedmuchu

Celem tego badania byto potwierdzenie wtasciwosci bakteriobdjczych fizeliny pokrytej
wielkoczasteczkowego kompleksu jodu po 24h i 48 h przedmuchu, co symuluje uzywanie maseczki przez
24 i 48 godzin. W eksperymencie tym uzyto trzech réznych szczepdw bakterii: Escherichia coli, Bacillus
subtilis i Streptococcus epidermidis. E. coli sa modelowymi bakteriami Gram-ujemnymi, za to B. subtilis jest
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modelowa bakteria Gram-dodatnia, dlatego zdecydowano si¢ w powyzszym badaniu uzy¢ wtasnie tych
bakterii, aby méc sprawdzi¢ jak wielkoczasteczkowy kompleks jodu wptywa na przezywalnos¢ zaréwno
bakterii Gram-dodatnich jak i Gram-ujemnych. Streptococcus epidermidis to bakteria Gram-dodatnia
nalezaca do rodzaju gronkowcéw. Bakteria ta powszechnie wystepuje na btonach sluzowych jamy ustnej,
nosa czy gardta.

Z przeprowadzonego eksperymentu wynika, ze fizelina pokryta wielkoczasteczkowym kompleksu jodu i
poddana 24 h oraz 48 h przedmuchowi, zachowuje swoje wtasciwosci bakteriobdjcze. W wyniku
przeprowadzonych testéw nie stwierdzono réznicy w wielkosci stref wolnych od wzrostu bakterii w
tescie dyfuzyjnym dla materiatéw przygotowanych na $wiezo, materiatéw poddanych przedmuchowi
przez 24 h oraz materiatéw poddanych przedmuchowi przez 48 h. Nie stwierdzono réwniez utraty
wiasciwosci bakteriobdjczych po 24 h i 48 h przedmuchu w tescie kontaktowym. Powyzsze obserwacje
sg tozsame dla wszystkich trzech badanych szczepéw bakteryjnych.

Otrzymane wyniki pozwalajg stwierdzi¢, ze badany materiat pokryty wielkoczasteczkowym kompleksem
jodu utrzymuje swoje wtasciwosci zapobiegajace wzrostowi bakterii, wzgledem badanych bakterii Gram-
ujemnych oraz Gram-dodatnich, przez przynajmniej 48 h uzytkowania.

W najblizszych miesiagcach planowane jest przeprowadzenie i zaraportowanie badania obserwacyjnego,
po uzyskaniu stosownej zgody Lekarskiej Komisji Etycznej, na reprezentatywnej grupie ochotnikéow w
wieku 18-65 lat, z obserwacja kliniczna, badaniami analitycznymi z krwi i oznaczeniem jodurii w dobowej
zbidrce moczu, w okresie noszenia maseczek InventiMask zgodnie ze wskazaniami z opisu producenta.
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