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Oswiadczenie dotyczace zapewnienia jakosci i archiwizacji

Badanie przeprowadzono oraz nadzorowano zgodnie z wewnetrzng procedurg operacyjng ,SOP
ISO 22196”. Laboratorium oraz proces badawczy sg objete statym nadzorem, realizowanym w
formie niezaleznych kontroli zewnetrznych oraz audytow wewnetrznych. Protokét badania i raport
wraz z przynalezna korespondencjg podlegajg archiwizacji przez spoétke QualityLabs BT GmbH

przez okres co najmniej 10 lat.

Ogdlny opis badania

Aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowg ustala sie zgodnie z normg ISO 22196:2011.

Na badang prébke (5 cm x 5 cm) nanosi sie cienkg warstwe cieczy zawierajgcej mikroorganizmy
testowe (9,35 x 10® CFU/cm?). Aby unikngé wysychania powierzchni probki stosuje sie folie (4 cm x
4 cm; worki do homogenizatoréw Stomacher). Bezposrednio po inokulacji mikroorganizmy oddziela
sie z powierzchni prébek referencyjnych (pierwszy zestaw) z wykorzystaniem ultradzwiekéw oraz
wytrzgsarki typu Vortex, a nastepnie oznacza sie liczbe zywych komoérek (CFU — jednostki tworzgce
kolonie) metodg posiewu (wartosé t,),

Dodatkowy zestaw prébek referencyjnych oraz probek badanych inokuluje sie réwnolegle i inkubuje
w srodowisku wilgotnym w temperaturze 37°C. Po okreslonym czasie (zazwyczaj 24 h) bakterie
oddziela sie z powierzchni probek z wykorzystaniem ultradzwiekow oraz wytrzgsarki typu vortex, a
nastepnie oznacza sie liczbe zywych komérek metodg posiewu (wartosé tas).

W odstepstwie od normy ISO 22196 mikroorganizmy testowe odzyskuje sie, przechowuje i
przygotowuje zgodnie z wewnetrzng procedurg SOP. Do przygotowania inokulum stosuje sie jedng
z dwdoch metod: hodowle ptynng zaszczepiong ze swiezej hodowli na podtozu statym i inkubowang
przez 2 do 4 godzin lub przeniesienie mikroorganizméw z ptytki agarowej do niewielkiej ilosci
sterylnego buforu fosforanowego. Mikroorganizmy oddziela sie z powierzchni prébek przy uzyciu 30
ml bulionu sojowo-kazeinowego z lecytyng i monooleinianem polioksyetylenosorbitolu (SCDLP) oraz
ultradzwiekow i wytrzgsarki typu Vortex. Liczbe drobnoustrojéw oznacza sie metodg posiewu z
wykorzystaniem posiewu spiralnego. Dodatkowe modyfikacje zwigzane z wymaganiami klienta i

przebiegiem badania przedstawiono na stronie 3.
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Ocena aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej

Jako kryterium oceny przyjmuje sie logarytmiczng redukcje liczby drobnoustrojéw 2 3 log dla prébki

badanej w poréwnaniu z odpowiednig prébka referencyjna.

Redukcja drobnoustrojow [log] Ocena aktywnosci

<3 Brak wystarczajgcej aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowe;j

>3 Wystarczajgca aktywnosc¢
przeciwdrobnoustrojowa

Odniesienie do warunkéw badania

Powierzchnia prébki 25 cm?
Powierzchnia folii 16 cm?
Objetos¢ inokulum 400 pl
Czyszczenie probki Promieniowanie UV
Warunki inkubaciji 37°C/24h
Objetos¢ neutralizatora do odzysku
o 30 ml
drobnoustrojéw

Odstepstwa oraz szczegdélne warunki badania

Przed badaniem probki oczyszczono papierem laboratoryjnym zwilzonym sterylng wodg, a nastepnie
poddano dezynfekcji promieniowaniem UV.

Inkubacje prowadzono w temperaturze 37 °C przez 24 h w srodowisku o podwyzszonej wilgotnosci.
Zamiast szczepu Escherichia coli DSM 1576 ATCC8739 lub szczepu Staphylococcus aureus DSM
346 ATCC6538P, przewidzianych w normie badawczej, zastosowano szczep Enterococcus faecium
DCC 5271.
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Uwaga: Powielanie niniejszego raportu, w catosci lub w czesci, wymaga pisemnej zgody spoétki QualityLabs BT GmbH. Wyniki
odnoszg sie wytacznie do badanych probek.
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Wyniki badania

Wyniki odnoszg sie wyt

cznie do badanych prébek.

o L Redukcja
2 2
Nazwa proébki Kod probki to [CFU/cm?] t>4 [CFU/cm?] drobnoustrojéw
% log
Wewnetrzna
1| probka 104081108250003 | 2,9x 104 | 2,1x10* | 22x10* | 6,0x10* | 41x10* | 57x 104 - Probka
referencyjna .
e referencyjna
ISORYX INSIDE /
2| ISORYX DRY COOL 104081108250004 <1,0x10"| <1,0x10' | <1,0x10"| >99,9 >3
COATING

* zob. interpretacja wynikow na stronie 5

Szczep testowy Enterococcus faecium EDCC 5271 (pochodzenie dr Alt z uniwersytetu w

Poczatkowa liczba komdrek w inokulum 9,35 x 108
[CFU/cm?]
Inicjaly osoby opracowujgcej raport SF

Data zakonczenia pomiaru 15 sierpnia 2025 r.

strona4z5
Uwaga: Powielanie niniejszego raportu, w catosci lub w czesci, wymaga pisemnej zgody spotki QualityLabs BT GmbH.
Wyniki odnosza sie wytacznie do badanych prébek.
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Interpretacja wynikoéw badan
Prébka ISORYX INSIDE / ISORYX DRY COOL COATING wykazata wystarczajgcg aktywnosc¢
przeciwbakteryjng wobec szczepu testowego Enterococcus faecium EDCC 5271 w odniesieniu do

probki referencyjne;.

Opracowat: S. Fischer Sprawdzit: C. Gorgey

Dokumenty referencyjne

ISO 22196:2011 — Okreslanie aktywnosci przeciwbakteryjnej na tworzywach sztucznych oraz innych
nieporowatych powierzchniach
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Uwaga: Powielanie niniejszego raportu, w catosci lub w czesci, wymaga pisemnej zgody spoétki QualityLabs BT GmbH. Wyniki
odnoszg sie wytacznie do badanych probek.



