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n 50 del29/M/2015

ARTEA,,,
RAPPORTO DI PROUA N" 18 03/06/20

Data emissione 03/06/2020

Commiftente

Tìpo campione (1)

Data ricevimenlo campione
Descrizione campione (1)

Punto di campionamento ('l )

Campionatore (1)

Metodo di campionamento {1)
Confezione campione
Condizione del campiondSigilli
lraspoÉo a cura di(1)
Temperatura

Protocollo Campione

Oescrizione (1)

1O_28O52O delzUoSrzo

lvlascherine chirurgiche

Spett.le
METIS SRL
Via G.Pozio,4 lsola G1
80143 NAPOLT (NA)

Ottopunti Srl
Via Cesario Console n 3 80132 NAPOLI(NA)

Materiali

28t05t2020
Mascherine chirurgiche TYPE 1. Fabbricanter DONGGUAN PINYUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD 14 F
BUILDING C. QUANZHOU INNOVATION AND TECHNOLOGY PARK. MINZHOU AVENUE, SHATIAN TOWN
DONGGUAN GUANDONG CHINA,
Presso la sede delCliente Campionato it28l05/2020

(1)
Claente

lnterno al Cliente

Campione confezionato in sacche(o da plastica

Campione consegnato in modalita e quantità idonee all'esecuzione delle andagini analitiche richieste
Corriere

Metodo

UNI EN ISO ISO 10993-5: 2009
Pros petto2

Col. A Col. B Col. C Col. Dlndagine eseguita
Data inizio - Data fine

Risultato U.M

Prova di citotossicità in
vitro
a1/0612424 8n6t2A2A

0 UNt FN tSO 10993-5 2009 0 2

ivon C,totossico

ln ormaziooi accessorie
Sommaio del metodo: Le cellule sono falle crescere in piaslre Ct25)fino ad ottenere un monostrato quasi confluente (80% di confuenza) Per ciascun campione vengono

preparale tre piaslre di coltura cellulare (0,33 cnf). lnoltre vengono preparate lre piaslre p€r il controllo negalivo, lre per ilcontrollo positivo.

del terreno di collura con quella del terreno delle piastre del controllo negalivo.

Cellule
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Azrenda con Sistema diGestone Cert iceto UNI
EN ISO 9001 2015 e UNI EN ISO 14001 2015

Laboratono n" 111 BN rscfltto nel reglslro
regionale der labo€tori dt analtsl che efletiuano
prove analit€he relatve all autoconlrollo DOGRC

n 50 del 29/04/2015

ARTEA,,,
SEGUE RAPPORTO DI PROVA N' 18 03/06/20

Data emissione 03/06/2020

Metodo

UNI EN ISO ISO 10993-5: 2009
Prospett02

Col. A Col. B Col. C Col. Dlndagine eseguita
Data inizio - Oata line

Risultato U.M

Reagenii

Note Protocollo analtico: Le praslre sono state incubate a 37!1 "C al 5i1 % CO,. Oopo 24 ore, verificata la confluenza del monoslrato cellulare, rl terreno di

crescila è slalo aspirato e rinlrescaloi il monostrato cellulare è stalo messo a coniatlo con la porzione tesl del camprone. Le piaslre sono state
incubale a 37 ! 1 "C al5!1%CO,pet 24 ore. La medesima procedura è stala ripeluta per ilconlrollo positivo e ilconlrollo negatNo. Dopo 24 ore di

contalo del monosùato cellulare con la porzione lest del c€mpione sottoposto a prova, le piaslre sono slale osservale al microscopio otlico a fas€

invelsa al frne di valutare reazioni biologrche secondo lo schema proposto dalla norma ISO 10993'5:2009. Medesime valulazion sono stale effetluate

dopo ulleriori 24 ore di lncubazione.

Apparecchiature: Termostato a CO,, mantenuto a 3711 "C al 5r1 % CO.; Microscopio ottico a fase inversai Cappa a flusso laminarei Maleriali

monouso sterilii Piastre per colture cellulad.

Fibroblast

Culture
l\,1edium.

Promocell.
Lotto 454N,1309

800/.

>3

>3

>3

HDPE Lotto

vHV't20119

Confluenza del

monoskato
Colore del terreno di

coltura

Controllo Positivo di

reattìvità

Controllo Positivo (1)

Controllo Positivo (2)

Controllo Positivo (3)

Controllo Negativo di

reattività
Controllo Negativo (1)

Controllo Negativo (2)

Controllo Negativo (3)

Potz ione test del
campione

Comparabile

al terreno del

controllo
negativo
Lattice

Note porzione Test del campione sottoposto a prova: 1/10 della superfEie cellulare. La por2ione del campione di prova è posizionata elc€nfo dellalea di

prova.

Pozione test ('l) 6 o 1 2 3

Porzìone test (2) 0 o | 2 3

Porzione test (3) O 0 1 2 3

Prova eseguita da: Dott. Giuseppe

Mazza

0

0

0

3 mm'

0

0

0

0

0

0

3

3

3

2

2

2

3

3

3

2

2

2

Note legislative
(10993-p2) = UNI EN tSO 10993-5:2009 'l,/alutazione biologica dei dispositivi medici- Parte 5: Prove per la citotossicità in viko"

Prospetto 2: Classe di reattività per prova per contatto diretto
(Col. A) = Reattivita NESSUNA (Nessuna zona rilevabile intorno o sotto il provino)

(Col B) = Reattiv(à LIEVE (Alcune c€llule malformate o degenerate sotto ilprovino)
(Col C) = Reattivrtà LEGGERA (Zona limitata all'area sotto il provìno)

ÌCol. D) = Reattività MODERATA(Zona di dimensione del prcvino ed estesa oltre il provino stesso)'

Valori superìori indìcano una Reattività SEVERA (Totale degeneraz@ne cellulare)

L'ottenimento di un grado numerico >2 è da considerarsi un effetto cltotossrco
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Azienda con Sistema di Gestrone Cerl ficrto UNI
EN tSO 9001 2015 e UNt EN tSO 14001 2015

Laboratooo n" 1'11 BN iscritto nel reglsiro
regronale der laboretor di analisi che effetluano
prove analitlche relatve ellautocontrolo DDGRC

n 50 del29/04/2015

ARTEA,,,

Dataemissione 03/06/2020
Dichiarazione di Conformità

All'esame microscopico le cellule messe a contatto con la pozione test del campione sottoposto a prova dopo 24 e 48 ore di incubazione non hanno
mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal controllo negativo ll campione in esame non mostra nessuna reattivìtà

I risultaticontenuti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente alcampione così come peNenuto in laboratoaio

delegatot l'ativilà è eseguita sotto indicazionidel C ienle/suo delegalo.

come ricevuto. I Laboratorio declina la propria responsabilità sui risultati calcolali considerando idatidi campionamento forniti dal Clienle
I campionr vengono conservati presso questo laboratorio fino a completamenlo delle prove, ad esclusione dei campioni lfficiali.
Le incertezze associate ai risultalidelle prove sono slale calcolale con un fattore dicopertura k=2 pari ad un livello difiducia del 95%.

eslesa e/o intervallo diconfidenza slmati.
E'fatto assoluto divieto di modificare anche parzialnìente idali contenuti.

L,.l\,4 = unira di misura LOQ = Limite di quanti{ìcazione Rif.= Riferimenb nocmatìvo PP= llelodo interno (Procedura di prova)

E'vietata la iproduzione totaleo parziale della presente copia, salvo autorzzazione scrilta da pane dellaboratorio

----------------------"- Fine Rapporto di Prova

D

irettore Tecnico
ruse l,lazza
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