HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 588554/23/GDA

WARUNKI BADANIA

Okres badania

27.10.2023 - 29.11.2023

Neutralizator

Eugon LT

Temperatura badania

32,5+2,5°C-48 h - 72 h dla bakterii i dla Candida
albicans
22,5 +2,5°C -3 dni- 5 dni dla Aspergillus brasiliensis

Pozywki hodowlane

Tryptic soy agar (TSA) dla bakterii
Sabouraud dextrose agar medium (SDA) dla C.albicans
Potato dextrose agar (PDA) dla A. brasiliensis

Warunki przechowywania w laboratorium

temperatura pokojowa

Warunki inkubacji zaszczepionego preparatu

22,5+2,5°C

Szczepy mikroorganizmoéw

Escherichia coli ATCC 8739
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

masa / objetos$é badanej probki ,wielkosci kalibrowanej
zawiesiny)

Dla kazdego szczepu - 20g prébki

0,2 ml kalibrowanej zawiesiny- 1,0 x 10°- 1,0 x 108 jtk/g
bakterii

1,0 x 10*-1,0 x 10%jtk/g C.albicans i A. brasiliensis




HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 588554/23/GDA

BADANIE WALIDACYJNE

Neutralizacja ) ) kontrola
>
przeciwdrobnoustrojowych Szczep Nu jtk/g Nun jtk/g Nt 0,5Nun inoculum N,
wiasciwosci prébki o ]
Escherichia coli 6,0 x 10* 6,7 x 10* >0,5 7,0 x 10t
Nvf- liczba drobnoustrojow w Staphvlococcus
mieszaninie neutralizatora i pny 6,7 x 10* 7,5 x 10* >0,5 7,7 x 10t
badanej prébki agureus
Pseudomonas 4,3x 10! 5,1 x 10 50,5 5,6 x 10"
Nvn- liczba drobnoustrojow w aeruginosa
mieszaninie bez badane;j Candida 1 1 1
probki albicans 8,0x10 8,5x10 >0,5 8,8x10
Nva 0,5 an .
Aspergillus 2,7 x 101 3,4 x 10 50,5 3,7 x 10"
brasiliensis
INOKULUM
Poczatkowa liczba Szczep N jtk/g Nojtk/g
drobnoustrojéw-N
Liczba drobnoustrojow po | o perichia coli 6,6 x 107 6,6 x 10°
zakazeniu w czasie To- No
No=N/100
o-N/ Staphylococcus aureus 7,4 x 107 7,4 x 10°
Pseudomonas aeruginosa 5,2 x 107 5,2 x 10°
Candida albicans 8,4 x 10° 8,4 x 10*
Aspergillus brasiliensis 3,1x10° 3,1 x10*
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ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 588554/23/GDA

WYNIKI

Log redukcji w czasie T- Rx

Szczep
T7 kryterium T14 kryterium T28 kryterium
Escherichia coli 4,82 23 4,82 >3 and NI 4,82 >3 and NI
Staphylococcus aureus 4,87 >3 4,87 >3 and NI 4,87 >3 and NI
Pseudomonas aeruginosa 3,40 23 4,71 >3 and NI 4,71 >3 and NI
Candida albicans 3,92 >1 3,92 >1and NI 3,92 >1and NI
Aspergillus brasiliensis 1,35 - 3,50 20 3,50 >1and NI

Rx =lg No- IgNx

No- liczba drobnoustrojéw w czasie to

Nx- liczba drobnoustrojow w czasie tx
NI- liczba drobnoustrojow nie zwieksza sie w czasie T7,T14,T28 dni

Whioski: Badanie potwierdzito skutecznos¢ uzytego uktadu konserwujacego.
Produkt spetnia kryteria A.






