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Quality
Labs
BIOMATERIAL TESTING

Priifbericht

JIS Z 2801:2012 (Mod)

Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle Aktivitat und
Wirksamkeit

Priifobjekt:

BactoAttaQ® gegen Staphylococcus aureus DSM 21979
(MRSA) vor und nach kiinstlicher Alterung von 1 Jahr
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Hinweis: Die auszugsweise Wiedergabe des Priifberichts ist ohne schriftliche Genehmigung durch die
QualityLabs BT GmbH nicht gestattet.
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben.
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Untersuchungsbericht JIS Z 2801:2012 (Mod)

Kunde:
Adresse:

Auftragsnummer:

Priifobjekt:

Probenbeschreibung:

Probeneingangsdatum:

Art des Tests:

Testkeim:
Testlabor:

Adresse:

Messung:
Probenmaterial:

Seitenzahl Bericht:
Untersuchungsbericht

an den Kunden:

Laborleitung:

Freigegeben:

C.P.S. Pharma GmbH
Rehlinger Strale 20
66701 Beckingen

3349 _Rev1

BactoAttaQ® gegen Staphylococcus aureus DSM 21979 (MRSA) vor

und nach kiinstlicher Alterung von 1 Jahr

Beschichtete Folie

20.05.2019

JIS Z 2801:2012: Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle

Aktivitat und Wirksamkeit
Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247 (MRSA)
QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstralle 46a
90411 Nurnberg

190724-10308-2801-01
Folie

7

Ort und Anfertigungsdatum: Nurnberg, den 29.07.2019

Empféanger: C.P.S. Pharma GmbH
Ersetzt den Prifbericht vom 26.07.19

L M /07“}“9\ kﬂ?ﬁAn«z\

Harald Gerauer, Laborleiter
QualityLabs BT GmbH

/0
(1

/ Markus Zehe, Geschéftsfihrer
QualityLabs BT GmbH
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Erklarung zur Qualitatssicherung

Diese Untersuchung wurde in Ubereinstimmung zu dem Standard Operating Protokoll "SOP zu JIS
Z 2801:2012 (Mod)" der QualityLabs BT GmbH durchgefiihrt und Gberwacht. Labor und Prozess

werden kontinuierlich durch unabhéngige externe Stellen sowie durch interne Audits tiberwacht.

Archivierung

Eine Kopie des Prufberichts, ein Protokoll der Messung sowie zugehérige Korrespondenz und
kaufménnische Unterlagen werden von der Qualitytabs BT GmbH archiviert. Die
Aufbewahrungsfrist betragt mindestens 10 Jahre.

Priifbeschreibung

Die Bestimmung der antibakteriellen Aktivitdt erfolgt nach einer modifizierten Version von JIS Z
2801:2012.

Bei der Testdurchfiihrung wird ein dunner Flussigkeitsfilm, in dem die Bakterien enthalten sind (1,25
x 10* / cm?), direkt auf die Probekérper (Standard: 5 cm x 5 cm) aufgebracht. Danach wird eine Folie
(Standard: 4 cm x 4 cm) aufgelegt (Stomacher-Bags) um das Austrocknen zu verhindern und das
Inokulum zu fixieren. Direkt nach Beimpfung werden von der Nullprobe die Bakterien von den
Prafkérperoberflachen und der abdeckenden Folie mittels Ultraschall und Vortexen abgelést und die
Keimzahl (KBE, Koloniebildende Einheiten) bestimmt (to-Wert). Ein weiterer Satz Nullproben und
antimikrobiell ausgestatteter Proben werden mit Bakterien im Flussigkeitsfilm (mit Gberdeckender
Folie) in feuchter Umgebung bei 37°C inkubiert. Nach 24 Stunden werden tberlebende Bakterien
wie zu to bearbeitet und die Keimzahl bestimmt (t2s-Wert).
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Beurteilung der antimikrobiellen Aktivitit

Als Beurteilungskriterium zum Bestehen des antimikrobiellen Tests gilt eine logarithmische

Keimreduktion der antimikrobiellen Probe im Vergleich zur entsprechenden Referenzprobe von
2 3 log Stufen.

Keimreduktion [log Stufen] Bewertung
<3 Keine hinreichende antimikrobielle Aktivitét
>3 Hinreichende antimikrobielle Aktivitét
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Hinweise zu Testbedingungen

Testbedingungen

PrufkorpergroRe 25 cm?

FoliengréRe 16 cm?
Volumen Inokulum 400 ul
Probenreinigung - -

Hinweise zu Abweichungen, Vorinkubationen, spezielle Priifbedingungen

Die Proben wurden fiir 56 Tage bei 50 °C inkubiert, dies entspricht einer kinstlichen Alterung von 1

Jahr.
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Anmerkungen zu Priifkérpern

KEINE

Messtechnische Interpretation der Ergebnisse

KEINE

=)
Bearbeiter: Herr Zehe 44. z Gegengepriift: Herr Mannala é_p()

Referenzen

JIS Z 2801:2012: Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle Aktivitat und Wirksamkeit
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Hinweis: Die auszugsweise Wiedergabe des Priifberichts ist ohne schriftliche Genehmigung durch die
QualityLabs BT GmbH nicht gestattet.
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben.



