7 WYNIKI BADAN

Wyniki badan produktu NANER przedstawiono w tabelach 1-4.

Tabela 1. Wyniki testow kontrolnych z uzyciem szczepow bakterii.

Zawiesina bakteryj i i j i ZyCi
Gt testowy yina B_MHH__M: Badanie walidacyjne Badanie z uzyciem wody
N NT NC Nc
. 10°: 230, 190 10 191, 199 10 159, 122 10" 191, 220
BIVErOCuccUs IRe | 4q7, 22,15 Nwwﬂwa 107 21,19 10™; 14,15 10°; 22,21
ATCCA054] log N: 6,72 =14 log NT: 7,29 log NC: 7,15 log Nc: 7,31
Pseudomonas | 107 198, 161 1084161y | 107 200, 198 10™: 154, 199 107 198, 188
aeruginosa 107 16, 11 16411 | 10 15, 23 10 11, 20 10 19, 23
ATCC 15442 log N: 6,64 =133 log NT: 7,30 log NC: 7,24 log Nc: 7,29
10°: 158,197 swaep | 407 173,160 10" 177,152 10" 176, 154
Staphylococcus | 447, 21,9 2149 16°: 13, 18 107 18, 13 107 13, 19
sl s log N: 6,64 =118 log NT: 7,23 log NC: 7,21 log Nc: 7,22
L 231, 151 sqnisyy | 107 134, 151 107 164, 115 167 152,137
mMﬁ%m_mﬁwwm__ 107 19,11 | 16, 16 10°%; 11,17 10 15,19
log N: 6,67 =12,7 log NT: 7,16 log NC: 7,14 log Nc: 7,17

N —liczba jkt w 0,05 ml zawiesiny przeznaczonej do badan

log N —logy, liczhy jkt w 0,05 ml zawiesiny przeznaczonej do badan

log NT —log;, liczby jkt na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli neutralizatora
log NC —log,, liczby jkt na powierzchni przeznaczonej do badar w kontroli walidacji metody
log Nc —log, liczby jkt na powierzchni w kontroli z woda
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Tabela 2. Wyniki testow kontrolnych z uzyciem szczepow grzybow.

. Zawiesina bakteryjna Kontrola Badanie walidacyjne Badanie z uzyciem wody
Organizm testowy OB
N NT NC Nc
: . 10°: 189, 222 18942227 | 10°: 171, 197 107 169, 132 10 164, 155
anﬂwﬂmmw%a 10°; 21,11 a1 | 10™ 17, 19 10" 14, 13 10 17,16
log N: 5,72 =128 log NT: 6,26 log NC: 6,17 log Nc: 6,20
. |10~ 151, 161 51161/ | 107 124,114 107 148, 155 16 139, 157
>%ﬁﬁﬁﬁ%&&a 10°; 17, 14 17414 | 10™ 14, 16 10 15,18 10 14,17
log N: 5,59 A0t log NT: 6,09 log NC: 6,18 log Nc: 6,17

N —liczba jkt w 0,05 ml zawiesiny przeznaczonej do badan

log N —log, liczby jkt w 0,05 ml zawiesiny przeznaczonej do badan
log NT —log;, liczby jkt na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli neutralizatora
log NC —log,, liczby jkt na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli walidacji metody
log Nc —logy liczby jkt na powierzchni w kontroli z wodg
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Tabela 3. Wyniki badania preparatu dla szczepow bakterii.

Wyniki badania dla preparatu o danym stgzeniu % (v/v)
Organizm testowy Nc {czas kontaktu 5Smin, temperatura 22°C)
100% 80% 20%
Ne: | 10°:0,0 10°: 330, >330 10°: >330, >330
Enterococcus hirae 731 |10%:0,0 10"; >330, >330 10: >330, >330
ATCC 10541 10%:0,0 107 42, 47 107: >330, >330
Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 26 log Nd: 4,65 | Nts: >100 log Nd: >5,52
log R :om Nc - log Nd) log R: 7,21 log R: 2,66 log R: 1,79
Ne: | 10°:0,0 10°: >330, >330 10%: 330, >330
Pseudomaonas aeruginosa | 7,29 107 0,0 10 63, 55 107 >330, >330
ATCC 15442 10°:0,0 10%5,5 10™: >330, >330
. Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 6 log Nd:3,78 | Nts: >100 log Nd: >5,52
log R (log Nc - log Nd log R: 7,19 _cim R: 3,51 log R: 1,77
Ne: | 10°:0,0 10°: >330, >330 10": 330, >330
staphylococcus aureus | 7,22 | 107:0,0 10" »330, >330 10™: 330, >330
ATCC 6538 10°:0,0 107 29,31 107 >330, >330
Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 10 log Nd: 4,48 | Nts: >100 log Nd: >5,52
log R (log Nc — log Nd) log R: 7,12 log R: 2,74 log R: 1,70
Ne: | 10°:0,0 10°: >330, >330 10°: >330, >330
Escherichia coli 7,17 | 107:0,0 10" 296, 259 10" >330, >330
ATCC 10536 10°%:0,0 10°%: 28, 23 10 >330, >330
Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 52 log Nd: 4,44 | Nts: >100 log Nd: >5,52
log R (log Nc — log Nd) log R: 7,07 log R: 2,73 log R: 1,65

Nc —logy, liczby jkt na powierzchni w kontroli z woda

log Nd —log;, liczby jkt na powierzchni po dziataniu preparatu
log R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komérek drobnoustroju
Nts — odzysk szczepdw z powierzchni testowej
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Tabela 4. Wyniki badania preparatu dla szczepdw grzybow.

Wyniki badania dla preparatu o danym stezeniu % (v/v)

Organizm testowy Nc (czas kontaktu 15min, temperatura 22°C
100% 80% 20%
Nc: | 10°:0,0 10°: 0,0 10°: >330, >330
Candida albicans 6,20 | 10™:0,0 10%0,0 10 330, >330
ATCC 10231 10°:0,0 10°:0,0 10 >330, >330
Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: >100 log Nd: >5,52
log R (log Nc — log Nd log R: 6,10 log R: 6,10 log R: 1,79
Nc: | 10°:0,0 10°: 12,6 10°: >330, >330
Aspergillus brasiliensis | 6,17 | 10:0,0 10 0,0 10™: >330, >330
ATCC 16404 10%:0,0 10°:0,0 10 98, 82
. Nts: 0 log Nd: <0,1 | Nts: 0 log Nd:2,11 | Nts: >100 log Nd: 4,95
log R (log Nc — log Nd) log R: 6,07 log R: 4,06 log R: 1,22

Nc —logy, liczby jkt na powierzchni w kontroli z woda

log Nd —log, liczby jkt na powierzchni po dziataniu preparatu
log R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komarek drobnoustroju
Nts — odzysk szczepdw z powierzchni testowej
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e log N komérek bakterii jest pomiedzy 6,57 < log N 7,10
e log N komérek grzybow jest pomiedzy 5,57 < log N < 6,10
e |og Nc dla komoérek bakterii wynosi 26,27 .
e |og Nc dla komérek grzybow wynaosi 25,27
e log NC>0,5log Nc
e |og NT>0,5log Nc
e Nts <100jtk/ml w przypadku dziatajgcego stezenia

e Kontrola rozciefczen N - iloraz $redniej wazonej z kolejnych rozciericzer wynosi od 5,0 do 15,0

8 WNIOSKI

W wyniku badar przeprowadzonych zgodnie z norma PN-EN 13697:2015 stwierdzono, ze produkt NANER
wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w stezeniu 100 % (v/v) w odniesieniu do szczepow bakterii:
Enterococcus hirae ATCC 10541, Escherichia coli ATCC 10536, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
i Staphylococcus aureus ATCC 6538. Produkt wykazuje réowniez dziatanie grzybobodjcze w stezeniu 100%
(v/v) i 80% (v/v) w odniesieniu do szczepéw grzyboéw Candida albicans ATCC 10231 i Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404. Podczas badania czas kontaktu preparatu z zawiesing drobnoustrojéw w temperaturze 22 °C
+ 1°C w obecnosci 3g/l albuminy wotowej wynosit 5 minut £ 10s dla szczepdw bakterii i 15 min + 10s dla
szczepow grzybow. Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania

metodyki oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.
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