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Niniejszy raport, wraz z zatgcznikami nie moze by¢ powielany inaczej jak tylko w catosci.

Prezentowane wyniki pomiaréw odnoszg sie wytgcznie do badanych obiektéw.
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1. WSTEP

Wtasciwosci preparatéw biobdjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na podstawie
badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej tych srodkéw

i gwarantuje obecno$é na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci sporobdjczej produktu w stosunku do spor

szczepu Clostridium difficile R0O27 NCTC 13366, Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus CIP 105151.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia

09.06.2026 (Nr umowy: 141/06/2026) zawartej pomiedzy Zleceniodawcg a Wykonawca.

Zleceniodawca:

Castano Katarzyna Stanczyk
ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

Wykonawca:
EKOLABQOS sp. z 0. o.
Laboratorium Badar Srodowiskowych

ul. Duniska 9 54-427 Wroctaw
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobdjczych

PN-EN 17126:2019-01 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa zawiesinowa
metoda okreslania dziatania sporobdjczego chemicznych srodkédw dezynfekcyjnych stosowanych w
obszarze medycznym. Zgodnie z norma srodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie sporobdjcze

wzgledem uzytego szczepu, jesli uzyskany podczas badania logarytm redukcji spor bakterii wynosi 24.

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 12.02.2026. Kod prébki nadany przez laboratorium: 68/09/06/26. Produkt zostat
dostarczony przez zleceniodawce. W czasie pomiedzy przyjeciem do laboratorium a wykonaniem
badania byt on przechowywany zgodnie z ponizszymi zalecaniami. Opakowanie produktu nie zostato
naruszone przed przystgpieniem do wykonywania badan. Wykonawca nie odpowiada za stabilnos¢
produktu po otwarciu.

Nazwa produktu: Casept Silver Expert

Nr partii: 02.02.2026

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

Castano Katarzyna Starczyk

ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

Data produkcji: 02.02.2026

Termin waznosci: 01.02.2028

Wyglad produktu: Barwa jasno rézowa

Zalecany rozpuszczalnik produktu: brak danych

1 Dane deklarowane przez Zleceniodawce
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Warunki przechowywania: Przechowywac we wiasciwie oznakowanych, szczelnych opakowaniach, w
suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Pojemnik po otwarciu uszczelnié i przechowywaé
w pozycji pionowej w celu unikniecia wycieku. Przechowywa¢ z dala od materiatow
niekompatybilnych oraz srodkéw spozywczych i pasz dla zwierzat. Chroni¢ przed mrozem.

Substancje czynne wystepujace w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:
- nadtlenek wodoru - CAS 7722-84-1 4,9g/100g;

- kwas glikolowy - CAS 79-14-1 8g/100g.

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 1 polegajag na zastosowaniu metody rozcieiczern i neutralizacji,
w ktérej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w rdinych stezeniach, czasie
i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie produktu

w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 01.07.2026 — 08.07.2026

Identyfikacja szczepow bakterii:

Clostridium difficile R027 NCTC 13366,

Bacillus subtilis ATCC 6633,

Bacillus cereus CIP 105151.

Ze szczepu referencyjnego przygotowano zawiesine spor i bakterii, ktérg poddano oczyszczeniu
termicznemu i enzymatycznemu z form wegetatywnych. Uzyskana zawiesina spor po dojrzewaniu
zostata poddana testowi odpornosci na glutaral i kwas nadoctowy wg pkt 5.4.1.3.3 normy PN-EN
17126:2019-01. Uzyskane wyniki kontroli odpornosci miescity sie w wyznaczonych granicach.
Bezposrednio przed badaniem produktu sprawdzono stosunek ilosci form wegetatywnych do spor i
nie przekraczat on 20%.

Inkubacja 24h w 37 °C + 1 °C w warunkach beztlenowych

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1
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Obowigzkowa temperatura badania: 20°C+ 1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjng: 15 min+5s, 10 min+5s,5min£5s.
Substancje zaktdcajace: albumina wotowa 3g/l + 3ml/I erytrocytéw baranich
Rozcienczalnik uzywany podczas testu:

woda demineralizowana

Stabilnos¢ produktu w trakcie badania:

Produkt stabilny w trakcie badania.

6.2 METODA BADANIA | JE) WALIDACJA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworow

Metoda zliczania: posiew powierzchniowy na ptytkach

Zastosowany neutralizator, sktad: Polysorbate 80 —30g/I
Tiosiarczan sodu — 10 g/I
Lecytyna -3g/l

Zastosowany neutralizator pozwolit na zwalidowanie metody.

Zastosowane podtoze: Brain heart infusion with cysteine & lysozyme Agar (BHIYT-L)
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7. WYNIKI BADAN
Wyniki badan produktu przedstawiono w tabelach 1-2.

Tabela 1. Wyniki testow walidacji

. . . Kontrola
- . Zawiesina bakteryjna Badanie L . L
. Zawiesina bakteryjna testowa . . . . toksycznosci Badanie z uzyciem wody
Organizm testowy walidacyjna walidacyjne .
neutralizatora
N Nvo A B C
Clostridium 106 >330
-7
difficile RO27 107 44 105 100 93 92
NCTC 13366 N: 7,64
Bacil bl 106  >330
acillus subtilis 107: 40
: 95 92 92 84
ATCC 6633 N: 7,60
" 106:  >330
Bacillus cereus CIP 7.
107 48 120 111 105 98
105151 N: 6.68

N —log z liczby jtk /ml wprowadzonych do zawiesiny testowej

Nvo — 1/10 liczby jtk /ml w zawiesinie walidacyjnej

A — liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do badania walidacyjnego

B — liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej kontroli toksycznosci neutralizatora

C - liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do kontroli z uzyciem wody i najwyzszego stezenia substancji aktywnej

Podpisano: Mateusz Latosinski
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Tabela 2. Wyniki badania

Wyniki dla poszczegdlnych stezen produktu w % objetosciowych
Organizm testowy No (warunki badania: temperatura: 20°C + 1°C)
80%, 15min 80%, 10min 80%, 5min
Bacillus subtilis ATCC 6,64 <14, <14 33,41 >330, >330
6633 Na: <140 Log Na: >2,15 Na: 370 Log Na: 2,57 Na: >3300 Log Na: >3,52
R (No — Log Na) R: >4,50 R: 4,08 R: <3,12
Bacillus cereus CIP 6,60 <14, <14 <14, <14 <14,<14
105151 Na: <140 Log Na: >2,15 Na: <140 Log Na: >2,15 Na: <140 Log Na: >2,15
R (No — Log Na) R: >4,46 R: >4,46 R: >4,46
Clostridium difficile 6,68 <14, <14 <14, <14 <14, <14
R027NCTC 13366 Na: <140 Log Na: >2,15 Na: <140 Log Na: >2,15 Na: <140 Log Na: >2,15
R (No — Log Na) R: >4,54 R: >4,54 R: >4,54

No — log (N/10);

Na —liczba jtk/ml w mieszaninie testowe] po dziataniu preparatu;
R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komérek bakteryjnych

Podpisano: Mateusz Latosinski
KRS: 0000552492

NIP: 8943061284
REGON: 361267090

Ekolabos sp. z 0.0.
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw

biuro@ekolabos.pl
www.ekolabos.pl
tel: +48 71 738 20 25

Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Uwagi szczegélne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e N jest pomiedzy 1,5x107 jtk/ml a 5x107 jtk/ml (7,17<logN<7,70),
e Np jest pomiedzy 1,5x10° jtk/ml a 5x10° jtk/ml (6,17<logN¢<6,70),
e Ny jest pomiedzy 30 jtk/ml a 160 jtk/ml
e Ny jest pomiedzy 3,0 x10? jtk/ml a 1,6 x102 jtk/ml
e Kontrolailorazu srednich wazonych z kolejnych rozcieficzen uzywanych do obliczer wynosi
od 5,0 do 15,0.
e Srednia ilos¢ bakterii, na kazdej ptytce uzytej do obliczen i uzyskanej z badania stezen
aktywnych, jest pomiedzy 14 a 330
e A, BiCsgrowne lub wieksze niz 0,5xNyo
e Przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywac log redukcji >4
i przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywac log redukcji <4, aby

wykazaé dziatanie biobdjcze produktu.

8. WNIOSKI

Dostarczona préobka produktu, badana wedtug normy PN-EN 17126:2019-01, w temperaturze

20°C, w obecnosci substancji obcigzajgcej, wykazuje dziatanie sporobdjcze (redukcja 24 log) wobec:

Clostridium difficile R0O27 NCTC 13366 w stezeniu 80% i czasie kontaktu 5min
Bacillus subtilis ATCC 6633 w stezeniu 80% i czasie kontaktu 10min
Bacillus cereus CIP 105151 w stezeniu 80% i czasie kontaktu 5min

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.
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Raport wykonat: Mgr Inz. Jakub Jatowko
Wyniki autoryzowat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko

Raport zatwierdzit: Inz. Mateusz Latosinski
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