Lab # 98143 Accugen Laboratories, Inc. www.accugenlabs.com Page 1 of 11
Sponsor: ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI Test: 1ISO 20645-2004

ACCUGEN LABORATORIES, INC.

FINAL REPORT

ISO 20645
Textile fabrics — Determination of antibacterial activity — Agar diffusion plate test

TEST AGENT
Absorbable Hemostat Pahacel Oxidized Regenerated Cellulose
Lot # 611289

Laboratory Number
98143

Testing Laboratory

Accugen Laboratories, Inc.

50 West 75" street, Ste 209
Willowbrook, IL 60527

Tel: 630-789-8105

Toll free: 800-282-7102

Fax: 630-789-8104

Web address: www.accugenlabs.com
Email: info@accugenlabs.com

Sponsor
ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI

Anadolu Bulvari 174 cd

ATB is Merkezi No.222

Macunkoy Yenimahalle-09370

ANKARA-TR

Tel: +90 312 387 3218

Fax: +90 312 387 3219

M: +90 554 583 29 48

Contact: PASA ALTAY / SELJUK HAYDANL|

Email: info@altaylarmedikal.com
imp_altaylarmedical@hotmail.com

Date Received: 01-21-13
Study Completion Date: 02-26-13

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.



Lab #: 98143 Accugen Laboratories, Inc. www.accugenlabs.com Page 2 of 11

Sponsor: ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI Test: ISO 20645-2004

Page
Title 3
Scope 3
Summary 3
Test Material 3
Test Bacteria &
Apparatus, Reagents and Culture Media )
Preparation of the Test Organisms 6
Preparation of test specimen 6
Conditioning of specimens 6
Test procedure 7
Evaluation 7
Evaluation Criteria 8
Test Results 9-10
Conclusion 11

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.



Lab#: 98143 Accugen Laboratories, Inc. www.accugenlabs.com Page 3 of 11
Sponsor: ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI Test: ISO 20645-2004

Table of Contents

TITLE:
Textile fabrics — Determination of antibacterial activity — Agar diffusion plate test-ISO 20645

SCOPE:

The test is used to evaluate the antibacterial activity of antibacterial-treated woven, knitted
and other flat textiles. It is applicable to testing hygienic finishes of hydrophilic, air-permeable
materials or antibacterial products incorporated in the fiber. A minimum diffusion of the

antibacterial treatment into the test agar is required.

SUMMARY:

Two layered growth medium was prepared. The lower layer consists of a culture medium
free from bacteria and the upper layer was inoculated with the selected bacteria. Test
samples were placed on two-layered agar plates. The textiles were tested on both sides. The
level of antibacterial activity was assessed by examining the extent of bacterial growth in the
contact zone between the agar and the specimen. If zone of inhibition was present around
the sample, the size of zone of inhibition was also measured.

TEST MATERIALS: Samples of yellowish off white color, rectangular shape, 4 x 7 inches

size pieces with one side glossy labeled as Absorbable Hemostat Pahacel

Oxidized Regenerated Cellulose, Lot # 611289 were submitted to be tested for

antimicrobial activity according to ISO 20645 test method.

Microorganisms
o  Escherichia. Coli ATCC # 15597
o  Serratia marcescens ATCC # 13880
o  Streptococcus agalactiae ATCC # 12386
o  Salmonella enterica ATCC # 10708
All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for

publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.



Lab #: 98143 Accugen Laboratories, Inc. www.accugenlabs.com Page 4 of 11
Sponsor; ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI Test: ISO 20645-2004

o  Staphylococcus epidermidis ATCC # 12228

o  Enterococcus faecalis ATCC # 29212

o  Clostridium perfringens ATCC # 13124

o  Proteus mirabilis ATCC # 7002

o  Proteus vulgaris ATCC # 13315

o  Corynebacterium xerosis ATCC # 373

o  Pseudomonas stutzeri ATCC # 11607

o  Micrococcus luteus ATCC # 381

o  Shigella flexneri ATCC # 12022

o  Streptococcus pneumonia ATCC # 49619 Penicillin Resistant
o  Streptococcus salvarius ATCC # 13419

o  Branhamella catarrhalis ATCC # 8176

o  Streptococcus pyogenes ATCC # 19615

o  Bacteroides fragilis ATCC # 25285

o  Mycobacterium smegmatis ATCC # 14468

o  Lactobacillus acidophilus ATCC # 4356

o  Clostridium tetani ATCC # 19406

o  Vancomycin Resistant Enterococci ATCC # 51299

Contact temperature: At (37 + 1) °C
Control: Cotton fabric without antibacterial treatment for the bacterial growth control
was used.

Negative Control:  media without organism.

Reference:
Textile fabrics — Determination of antibacterial activity — Agar diffusion plate test, 1ISO

20645-2004, First edition 2004-12-01

Reagents, culture media and solutions:
* Deionized sterilized water
* Gram stain reagents

* Biochemicals like catalase, coagulase, indole, oxidase

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.
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Culture medium:

Tryptic Soy agar

Blood agar

Lowenstein Jensen agar
Lactobacillus agar

Phosphate buffer solution

Supplies:
* Sterile petri dishes 15 x 100 mm

L ]

L ]

1 mL, 5 mL and 10 mL sterile pipettes

sterile bottles

Sterile 16 x 100 mm glass test tubes with screw caps
Pipetters, sterile, with 1 000 ul tips.

Inoculating loops

Routine Microbiological test materials

1000 ml volumetric flask.

Erlenmeyer flasks or media bottles, as required for preparation of media.

Equipments:

Vortex mixer

Incubator , capable of maintaining a temperature of (37 £ 1) °C.

Microscope, 20 x magnification, lighting from beneath (lens 20x, stereomicroscope
20x).

Weighing balance capable of weighing to + 0,01g.

pH meter sensitive to 0.1 pH unit

Water bath capable of 45°C

Refrigerator 2-8°C

Steam sterilizer capable of 121°C and 15 Ibs pressure

Hotplate with stirrer, or hot-water bath.

Storage of test specimens: Samples were stored at room temperature in their original

package.

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.
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Pretreatment of the test specimen by lab:

No washing, no UV light sterilization and no steam sterilization was carried out on the sample
prior to testing. Sample was tested as provided.

Preparation of test specimens:

The test specimens was prepared in circular shape, with a diameter of (25 £ 5) mm. Tests
were carried out on both sides of the specimens. Four specimens were used to test each test
organism.

Conditioning of Test Specimens:

The samples were conditioned by leaving in sterilized petri dishes at room temperature for 24
hours.

Preparation of test organisms:

The lyophilized bacteria were suspended in an adequate quantity of growth broth. Liquid sub-
cultures were prepared from the suspension and agar plate cultures were prepared.

Bacteria from the stock cultures were transferred to the slant culture medium by using
inoculating loop. Cultures were incubated at (37 1)°Cfor16 hto 24 h.

Streaked to check the purity of the culture, and confirmed the identity by microscopic
examination and gram stain. Broth subculture transfers were carried out for up to three days
to avoid the opportunity for contamination. Incubated for 24 h in each case at (37 £ 1) °C.
The purity of the colonies again was verified by streaking on growth medium agar plates.

Test Procedure:

About ten ml of the growth media was poured into each sterilized petri dishes and let the
agar solidify.

The required agar quantity was prepared and cooled to (45 £ 1) °C in the water bath. 150 m|
of growth medium agar was inoculated with (1£0,1) ml of bacterial working culture (1-5 x108
cfu/ml). The flasks were vortexed vigorously to distribute the bacteria evenly. About five ml

was poured into each petri dish and let the agar solidify. The inoculated agar plates were

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.
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used within 1 h.

The test samples were picked up with a pair of sterilized forceps and left on top of inoculated
agar plate. Samples were slightly pressed with sterile bent glass rod evenly on the sample
until the texture of the fabric was uniformly imprinted and there was good contact between
specimen and agar.

The plates were incubated for 18 h to 24 h at (37 £ 1) °C immediately after placing the test
specimens on the agar and then checked for bacterial growth. It was ensured that there is
contact between specimen and agar for the whole incubation period.

Incubation of the inoculated test specimens:

Incubated the Petri dishes containing the inoculated test specimens including the untreated
test specimens, at a temperature of (37 1) °Cfor (24 £ 1) h.

Evaluation:

The assessment was based on the absence or presence of bacterial growth in the contact
zone between agar and specimen and on the eventual appearance of an inhibition zone
around the specimens.

The width of the inhibition zone was calculated, i.e. the zone free from bacteria near the
specimen's edge, using the following formula:
Calculation of the antibacterial activity:

H = D-d

2
where

H is the inhibition zone in mm

D is the total diameter of specimen and inhibition zone in mm

d is the diameter of specimen in mm

After measuring the inhibition zone, the specimens was removed from the agar. The contact
zones under the specimens was observed for bacterial growth with a microscope at 20 times
magnification and lighting from beneath.

Evaluation Criteria:

Inhibition zone | Growth Description Evaluation
(mm)
Mean value

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc,
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growth reduction or only slightly reduced
growth

>1 None inhibition zone exceeding 1 mm, no growth
under sample
1-0 None inhibition zone up to 1 mm, no growth good effect
None no inhibition zone, no growth
Slight no inhibition zone, only some restricted Limit of
colonies, growth nearly totally suppressed efficacy
0 Moderate no inhibition zone, compare to the control
growth reduced to half insuifficiant
0 Heavy no inhibition zone, compare to the control no effect

Test report includes following informations:

a) reference to the method,

b) description of the type of material tested,

c) pretreatment of the test specimen (e.g. washing, exposition to light, weathering),

d) size, number and preparation of the specimens,

e) storage of the specimens prior to the test,

f) test bacteria,

g) results of the test according to the evaluation scheme

h) date, signature and name of the testing organization

Testing Facility: Studies were conducted by Accugen Laboratories, Inc located at 50 West,

75" street, Willowbrook, IL 60527

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.
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TEST RESULTS :d is the diameter of specimen in mm d=25 mm
Serial | Test Organism [ D = Mean |H Growth | Description Evaluation
# the total diameter D Inhibit Under
of specimen and ion the
inhibiti , zone .
inhibition zone in (mm) | specim
mm Mean | en
1 Escherichia.coli | Upside | 29 [ 29 | 295 2.25 | None inhibition zone good effec
ATCC # 15597 [ Bottom | 30 30 exceeding 1 mm, no
side growth under sample
2 Serratia Upside | 28 | 29 | 29.25 | 2.12 | None inhibition zone good effec
marcescens exceeding 1 mm, no
ATCC # 13880 | Bottom | 30 | 30 growth under sample
side
3 Streptococcus | Upside | 35 | 36 | 355 5.25 | None Inhibition zone | Good effec
agalactiae exceeding 1 mm, no
ATCC # 12386 | Bottom | 36 | 35 growth under sample
side
4 Salmonella Upside | 25 | 26 | 25.75 | 0.38 | None inhibition zone less Good effec
enterica Bottom | 26 | 26 than 1 mm, no
ATCC # 10708 side growth under sample
5 Staphylococcus | Upside | 28 | 28 29 2 None inhibition zone Good effec
epidermidis Bottom | 30 | 30 exceeding 1 mm, no
ATCC # 12228 side growth under sample
6 Enterococcus Upside | 27 | 27 | 26.75 | 0.88 | None inhibition zone less Good effec
p i than 1 mm, no
aecalis Bottom | 27 | 26 growth under sample
ATCC # 29212 Sl
7 Clostridium Upside | 27 | 26 | 26.50 | 0.75 | None inhibition zone less Good effec
T than 1 mm, no
p g growth under sample
ATCC # 13124 | Bottom | 27 | 26
side

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions regarding our reports is reserved pending written
approval from Accugen, Laboratories, Inc.
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8 Proteus Upside | 28 | 27 27 1.0 | None inhibition zone up to | Good effec
mirabilis ATCC 1 mm, no growth
side
9 Proteus Upside | 30 | 30 30 2.5 | None inhibition zone Good effec
, exceeding 1 mm, no
vulgaris ATCC growth under sample
side
10 Corynebacteriu Upside | 39 | 40 [ 39.50 | 7.25 None inhibition zone Good effec
R exceeding 1 mm, no
growth under sample
side
11 Pseudomonas | Upside | 30 30 | 29.75 | 2.38 | None inhibition zone Good effec
: exceeding 1 mm, no
Stutzeri growth under sample
ATCC # 11607 | Bottom | 29 | 30
side
12 Micrococeus Upside | 38 | 38 | 37.50 6.25 | None inhibition zone Good effec
exceeding 1 mm, no
luteus ATCC # growth under sample
Bottom | 37 | 37
381
side
13 Shigella Upside | 34 [ 34 | 33.50 | 4.25 None inhibition zone Good effec
; exceeding 1 mm, no
flexneri ATCC growth under sample
side
14 Streptococcus | Upside | 40 38 | 37.50 | 6.25 | None inhibition zone Good effec
. exceeding 1 mm, no
PHAumana growth under sample
ATCC # 49619 | Bottom | 36 | 36
Penicillin side
resistant
156 Streptococcus Upside | 34 | 35 | 33.50 4.25 | None inhibition zone Good effec
; exceeding 1 mm, no
selvatios growth under sample
ATCC # 13419 | Bottom | 32 | 33
side
16 Branhamella Upside | 47 | 46 | 4750 11.25 | None inhibition zone Good effec

All analytical data and reports are client confidential a
publication of excerpt, statements, or
approval from Accugen, Laboratories, Inc.

nd available only to the client. Authorization for
conclusions regarding our reports is reserved pending written
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catarrhalis Bottom | 49 | 48 exceeding 1 mm, no
ATCC # 8176 SIAS growth under sample
17 Streptococcus | Upside | 40 | 40 | 40.75 7.88 | None inhibition zone Good effec
exceeding 1 mm, no
PP Bottom | 41 | 42 growth under sample
ATCC # 19615 side
18 Bacteroides Upside | 28 | 28 | 28.50 | 1.75 | None inhibition zone Good effec
= exceeding 1 mm, no
fragills Bottom | 29 | 29 growth under sample
ATCC # 25285 side
19 Mycobacterium | Upside | 25 | 25 25 0 None inhibition zone Good effec
T, exceeding 1 mm, no
g Bottom | 25 | 25 growth under sample
ATCC # 14468 SilE
20 Lactobacillus Upside | 31 | 32 | 31.75 | 3.38 | None inhibition zone Good effec
. . exceeding 1 mm, no
acidophilus Bottom | 32 | 32 growth under sample
ATCC # 4356 side
21 Clostridium Upside | 29 | 29 29 2.00 | None inhibition zone Good effec
; exceeding 1 mm, no
tetani ATCC# | Bottom | 29 | 29 growth under sample
19406 side
22 Vancomycin Upside | 29 | 29 29 2 None Inhibition Zone Good effec
; exceeding 1 mm, no
Resistant growth under sample
Enterococci Bottom | 28 | 29
ATCC # 51299 side

Conclusion: The antibacterial treatment requirements of good effect were fulfilled by the sample tested

against both the gram negative and gram positive bacteria, mycobacteria and antibiotic resistant

bacteria tested.

g

T. Naqvi M.S Microbiology, M (ASCP). Study Director

All analytical data and reports are client confidential and available only to the client. Authorization for
publication of excerpt, statements, or conclusions re
approval from Accugen, Laboratories, Inc.

garding our reports is reserved pending written
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ACCUGEN LABORATORIES, INC.

RAPORT KONCOWY
I1SO 20645
Wyroby wtdkiennicze -- Wyznaczanie aktywnosci antybakteryjnej -- Metoda dyfuzji na ptytce z agarem

BADANY PRODUKT
Wchtanialny Hemostatyk Pahacel Oksydowanea Regenrowana Celuloza
nrLOT 611289

Numer laboratorium
98143

Laboratorium testujace

Accugen Laboratories, Inc.

50 West 75th street, Ste 209
Willowbrook, IL 60527

Tel: 630-789-8105

Toll free: 800-282-7102

Fax: 630-789-8104

Web address: www.accugenlabs.com
Email: info@accugenlabs.com

Sponsor

ALTAYLAR MEDICAL LTD. STI
Anadolu Bulvari 174 cd

ATB is Merkezi No.222

Macunkoy Yenimahalle-09370
ANKARA-TR

Tel: +90 312 387 3218

Fax: +90 312 387 3219

M: +90 554 583 29 48 '
Contact: PASA ALTAY / SELIUK HAYDANLI
Email: info@altaylarmedikal.com
imp_altaylarmedical@hotmail.com

Data otrzymania: 21-01-13
Data zakoriczenia badan : 26-02-13

Wszystkie dane analityczne i raporty s3 poufne | dostgpne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentéw, o$wiadczen lub
wnioskdéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.
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Spis Tresci

TYTUL

Wyroby widkiennicze - Wyznaczanie aktywnosci antybakteryjnej - Metoda dyfuzji na ptytce z agarem -ISO
20645

ZAKRES

Test w celu okreslenia efektu antybakteryjnego obrébek stosowanych dla tkanin, dzianin i innych ptaskich
wyrobow wickienniczych. Metoda stosowana do badania wykoriczen higienicznych hydrofilowych i
przewiewnych materiatéw lub produktéw antybakteryjnych zawierajacych wiékno. W?i'ﬁagana jest minimalna
dyfuzja dziatania antybakteryjnego na ptytce z agarem.

PODSUMOWANIE
Przygotowano dwuwarstwowe podtoze hodowlane. Nizsza warstwa sktada sie z mediu _gddwla:\__r_)_egoiholnego
od bakterii, a nizsza warstwa zostata zaszczepiona wybranym rodzajem bakterii. Badane prébki zééféfy
umieszczone na dwuwarstwowych ptytkach z agarem. Wtékna byty badane na.obu stronach. Poziom dziatania
antybakteryjnego byt oceniany przez sprawdzenie stopnia wzrostu bakteryjnego w przestrzeni kontaktowej
pomigdzy agarem a probka. Jesli obszar zahamowania byt obecny wokét probki, rozmiar obszaru zahamowania
byt takze mierzony. p A

Badanie materiatu: prébki o z6ttawo biatym kolorzéfﬁ?ostokatﬁny‘ksztaft 4 x 7 cala z potyskujacym oznaczeniem
z jednej strony jako Absorbable Hemostat Pahacel Oxidized ﬁé’genenaed Céllulose, nrLOT 611289, zostaty
poddane badaniom na dziatanie przeciwmikrobqwe,' metodami badar zgodnie z norma 1SO 20645.

Mikroorganizmy

e Escherichia. Coli ATCC # 15597

e Serratia marcescens ATCC # 13880

* Streptococcus agalactiae ATCC #12386

o Salmonella enterica ATCC# 10708

*  Staphylococcus epidermidis ATCC # 12228
e Enterococcus faecalis ATCC # 29212

e Clostridium perfringens ATCC # 13124

e Proteus mirabilis ATCC # 7002

e Proteus vulgaris ATCC # 13315

e  Corynebacterium xerosis ATCC # 373

*  Pseudomonas stutzeri ATCC # 11607

*  Micrococcus luteus ATCC # 381

e  Shigella flexneri ATCC # 12022

e Streptococcus pneumonia ATCC # 49619 Penicillin Resistant
e Streptococcus salvarius ATCC # 13419

e Branhamella catarrhalis ATCC # 8176

® Streptococcus pyogenes ATCC # 19615

* Bacteroides fragilis ATCC # 25285

e Mycobacterium smegmatis ATCC # 14468
e Lactobacillus acidophilus ATCC # 4356

o  Clostridium tetani ATCC # 19406

e Vancomycin Resistant Enterococci ATCC # 51299

Wszystkie dane analityczne i raporty sg poufne | dostepne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentéw, oéwiadczed lub
wnioskow raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.
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Temperatura kontaktowa : 37+1°C

Grupa kontrolna: uzyto bawetnianego wtékna bez wiasciwosci antybakteryjnych do

kontrolnej hodowli bakterii

Grupa kontroli ujemnej: pozywki bez organizmoéw

Referencje

Wyroby wtdkiennicze - Wyznaczanie aktywnosci antybakteryjnej - Metoda dyfuzji na ptytce z agarem - 1SO
20645-2004, pierwsze wydanie 2004-12-01

Odczynniki, pozywki hodowlane i roztwory:

e dejonizowana sterylna woda
e odczynniki do barwienia metodg Grama
e  biochemikalia jak katalaza, koagulaza, indol, oksydaza.

Pozywki hodowlane

e tryptic soy agar

e agarzkrwig

e agar Lowensteina Jensesna

e agar do hodowli bakterii z rodzaju Lactobacillus
e roztwor buforu fosforanowego

Materiaty

e sterylne szalki Petriego 15x100mm

¢ sterylne pipety 1ml, 5ml, 10mi

e sterylne butelki

e sterylne probdwkiz nakretkami 16x100mm

e sterylne pipety z koricéwkami 1 000l

e ezy

* standardowe materiaty do testow mikrobiologicznych

¢  kolba 1000mi

» kolba Erlenmeyer lub butelki na pozywki, zgodnie z wymaganiami dotyczacymi przygotowania pozywki

Wyposazenie

* wstrzgsarka Vortex

e inkubator, utrzymujacy temperature 37+1°C

e mikroskop, powiekszenie x20, oswietlenie dolne (soczewka20x, stereomikroskop 20x)
e waga z doktadnoscig +0,01g

e miernik pH, czutos¢ do 0,1pH

e myjka wodna w 45°C

e lodéwka 2-8°C

s sterylizator parowy z programem 121°Cii ciénieniem 15lbs

e plyta grzejna z mieszadtem

Przechowywanie prébek do badan: probki przechowywyane w temperaturze pokojowej w oryginalnym
opakowaniu

Wszystkie dane analityczne i raporty s3 poufne | dostepne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentdw, oswiadczeri lub
whioskéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.
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Wstepne przygotowanie badanych prébek przez laboratorium
Przed badaniem nie przeprowadzono mycia, sterylizacji $wiattem UV, ani sterylizacji parowej prébek. prébki
zostaty zbadane w stanie, w jakim je dostarczono.

Przygotowanie badanych probek
Prébki do badari zostaty przyciete do okragtego ksztattu, o $rednicy 25£5mm. Badania zostaty przeprowadzone
po obu stronach prébek. Do badania kazdego z organizméw uzyto czterech prébek

Warunki badania prébek
Probki pozostawiono w sterylnych szalkach petriego w temperaturze pokojowej przez 24 godziny

Przygotowanie badanych organizméw

liofilizowane bakterie byty zawieszane w odpowiedniej iloéci pozywki. Przygotowywano ptynne subkultury z
zawiesiny oraz hodowle na pfytce z agarem. Bakterie z preparatu byty przenoszone na skasne podtoze
hodowlane za pomoca ezy. Hodowle byty inkubowane w 37+1°C przez 16 do 24godzm \Wykonano posiew, by
sprawdzi¢ czystoé¢ hodowli i potwierdzi¢ tozsamoéé za pomoca badania mnkroskopowego i barw:emem metoda
Grama. Transfery pozywki subkultur przeprowadzano co 3 dni, aby unikngé mozliwo<ci z zanleczyszczema w
kazdym przypadku byly inkubowane prze 24 godziny w 37+1°C. Ponownie sprawdzano czystoéé kolonii,
posiewem na pozywce z agarem

Procedura badania ' _

Do kazdej steryinej szalki petriego wlano okoto 10ml pozywki i pozostawiono do stwardnienia agaru
Przygotowano i schtodzono w kapieli wodnej (451 °C) wymagana ilosé agaru. 150ml pozywki z
agarem(1x0,1)ml zostato zaszczepione pracujgcy kultura bakterii 1{1—5)(1("3s cfu/ml). Kolby zostaty mocno
wstrzasniete, aby réwnomiernie rozmiescié baktef‘ie. Okoto 5ml zostato wlane do kazdej z szalek petriego o
pozostawione do stezenia agaru. Zaszczepior:fe ptytki z agarem zostaty wykorzystane w ciagu jednej godziny.
Badane prébki byty podnoszone za pomocg sterylnych pesety i pozostawiane na gérze zaszczepionych ptytek z
agarem. Probki bylty lekko przyciskane réwnomiernie sterylnym wygietym szklanym precikiem, az struktura
widkna byta jednolicie odcisnieta i powstat dobra stycznoéé pomiedzy prébka i agarem.

Ptytki byty inkubowane prze 18 do 24 géidzin w 37:1°C, natychmiast po umieszczeniu badanej prébki na agarze
oraz sprawdzone pod kqtem wzrostu baktern Zapewniono styczno$¢ pomiedzy prébka a agarem przez caly czas
trwania inkubacji \

Inkubacja zaszczepionych badanych prébek
Inkubowano szalki petriego zawierajgce zaszczepione badane prdbki oraz nienaruszone prébki w temperaturze
37+1°C przez 24+1 godzin.

Ocena

Ocena byta oparta na obecnosci lub nieobecnosci wzrostu bakterii w strefie stycznoéci pomiedzy agarem a
probkg oraz na ostatecznym pojawieniu sie strefy zahamowania wzrostu wokét prébki.

Szerokos¢ strefy zahamowania wzrostu, tj. obszary wolnego od bakterii w poblizu krawedzi probki, byta
obliczana za pomocg nastepujacego wzoru.

Obliczanie antybakteryjnego dziatania

gdzie

H- strefa zahamowania wzrostu w mmm

D - catkowita srednica prébki i strefy zahamowania wzrostu w mmm
d - $rednica prébki w mm

Wszystkie dane analityczne i raporty s3 poufne | dostepne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentdw, oéwiadczen lub
wnioskéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.
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Po pomiarze strefy zahamowania wzrostu, prébka byta usuwana z agaru. Strefa stycznosci pod prébka byta
obserwowana pod katem rozwoju bakterii za pomoca mikroskopu o 20krotnym powigkszeniu i dolnym
podswietleniu.

Kryteria oceny

Strefa wzrost opis ocena
zahamowania

wzrostu (mm)
Srednia wartos¢

>1 brak Strefa zahamowania wzrostu przekracza 1mm, dobry efekt
brak wzrostu pod préobka
1-0 brak Strefa zahamowania wzrostu do 1mm, brak
wzrostu
0 brak Brak strefy zahamowania wzrostu, brak wzrostu
0 Niewielki brak strefy zahamowania wzrostu, jedynie ‘ograniczona

ograniczone kolonie, wzrost bliski catkowitemu | efektywnosé
zniesieniu N Y

0 Umiarkowany | Brak strefy zahamowania wzrostu, w poréwnaniu | niewystarczajacy
z grupa kontrolna wzrost zmniejszony o pofowe efekt

0 duzy Brak strefy zahamowania wzrostu, w poréwnaniu

z grupg kontrolng brak efektu zmniejszenia
wzrostu lub jedynie nieznaczny efekt

Raport z badar zawiera nastepujace informacje

a) odniesienie do metody

b) opis rodzaju badanych materiatéw

c) wstepne przygotowania badanych prébek ( np. mycie, ekspozycja na swiatto, wietrzenie)
d) rozmiar, liczba i przygotowanie prébek :

e) przechowywanie probek przed badaniem\badane bakterie

f)  wyniki badan zgodnie ze schematem oceny

g) data, podpisin nazwa organizacji badajacej

Miejsce badan

Badania przeprowadzone przez Accugen Laboratories, inc adres 50West , 75th Street, Willowbrook, IL 60527.

Wszystkie dane analityczne i raporty sa poufne | dostgpne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentdw, o$wiadczeri lub
whioskéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.
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WYNIKI BADAN: d érednica prébki w mm d=25mm

Strona6z7
Test: 1SO 20645-2004

H
Dcallonwite zar:;:::w wzrost
nr Badany érednica prébkii $rednia . .
P : i ania pod opis ocena
serii organizm strefy zahamowania D
wzrostu prébka
wzrostu w mm
(mm)
$rednia
i i ; &ra 29 29 strefa ograniczenia wzrostu
i i?l_cg (.:E ;cf;:;_? i 2 29,5 2,25 brak przekraczajgca 1mm, brak Z‘f}eirty
dot 30 |30 wzrostu pod prébka
Serratia , strefa ograniczenia wzrostu
2 2
2 marcescens S0lN B & 29,25 2,12 brak przekraczajgca 1mm, brak g?eirtv
ATCC # 13880 dot 30 30 wzrostu pod prébka
Streptococcus . strefa c;graniczenia wzrostu
35 5
3 agalactiae f 36 355 5,25 brak przekraczajgca 1mm, brak g?ebk?
ATCC # 12386 dot 3% 35 wzrostu pod prél?ka
Salmonella géra 25 | 28 strefa ogré’i‘?iczenia wazrostu T
4 enterica 25,75 0,38 brak mniejsza niz 1mm, brak ekt
ATCC#10708 | dot 26 |26 wzrostu pod prébka
Staphylococcus ; “ strefa ograniczenia wzrostu
2 d
5 epidermidis i 28 8 29 2 brak przekraczajgca 1mm, brak ezabk?
ATCC #12228 dot 30 |30 X wzrostu pod prébka
Enterococcus ; strefa ograniczenia wzrostu
6 faecalis gora = o 26,75 0,88 brak mniejsza niz 1mm, brak g?ebk?
ATCC # 29212 dot 27 26 wzrostu pod probka
Clostridium . . - | strefa ograniczenia wzrostu
7 perfringens e & 26 26,50 0,75 brak mniejsza niz 1mm, brak g?ebkrty
ATCC # 13124 dét 27 26 5 wzrostu pod prébkag
Proteus gora 28 27 strefa ograniczenia wzrostu dob
8 mirabilis ATCC gt 26 : 27 27 1,0 brak do 1mm, brak wzrostu pod efekrty
#7002 probka
Proteus gora 30 30 strefa ogra'mczema wzrostu dobry
9 vulgaris ATCC - 30 25 brak przekraczajgca 1mm, brak efekt
#13315 dot 30 .30 wazrostu pod prébka
Corynebacteriu : strefa ograniczenia wzrostu
(6] 39 40
10 m xerosis N 39,50 7,25 brak przekraczajaca 1mm, brak 2;::(?
ATCC #373 dot 39 |40 wzrostu pod prébka
Pseudomonas |- . : strefa ograniczenia wzrostu
11 stutzeri e 4 i 29,75 2,38 brak przekraczajgca 1mm, brak cei;)ebkl't\/
ATCC#11607 | dot. .29 30 wzrostu pod probka
Micrococcus géra 38 38 strefa ograniczenia wzrostu dobry
12 luteus ATCC#  — 37,50 6,25 brak przekraczajgca 1mm, brak efakt
381 | dot 37 |37 wzrostu pod prébka
Shigella géra 34 | 34 strefa ograniczenia wzrostu by
13 flexneri ATCC = 33,50 4,25 brak przekraczajaca 1mm, brak ofekt
#12022 | dot 33 33 wzrostu pod probka
Streptococcus i
pneumonia gora 40 | 38 strefa ograniczenia wzrostu ich
14 ATCC # 49619 37,50 6,25 brak przekraczajgca 1mm, brak efekrtv
Penicillin dot 36 36 wzrostu pod prébka
resistant
Streptococcus : strefa ograniczenia wzrostu
r 34
15 salvarius gora 25 33,50 4,25 brak przekraczajgca 1mm, brak 2?;?
ATCC # 13419 dét 32 33 wzrostu pod prébka
Branhamella strefa ograniczenia wzrostu
dob
16 catarrhalis gurd 47 46 47,50 11,25 brak przekraczajgca 1mm, brak e?ekrtv
ATCC #8176 dét 49 48 wzrostu pod probka
17 Streptococcus gora 40 40 40,75 7,88 brak strefa ograniczenia wzrostu | dobry

Wszystkie dane analityczne i raporty sg poufne | dostepne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentow, oswiadczeri lub

whioskéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.




Lab Nr 98143 Test Lab: Accugen laboratories, Inc. www.accugenlabs.com Strona72z27

Sponsor: ATAYLAR MEDIKAL Test: ISO 20645-2004
pyogenes przekraczajgca 1mm, brak efekt
ATCC # 19615 det 41 42 wzrostu pod probka
Bacteroides 2 strefa ograniczenia wzrostu
2
18 fragilis el =8 2 28,50 1,75 brak przekraczajgca 1mm, brak 2:5(?
ATCC # 25285 dot 29 29 wzrostu pod probka
Mycobacterium gora 25 95 strefa ograniczenia wzrostu dobry
19 smegmatis 25 0 brak przekraczajgca 1mm, brak efekt
ATCC # 14468 dot 25 | 25 wzrostu pod prébka
Lactobacillus géra 31 32 strefa ograniczenia wzrostu dobiry
20 acidophilus 31,75 3,38 brak przekraczajgca 1mm, brak ke
ATCC # 4356 dét 32 |32 wzrostu pod prébka
Clostr.idium géra 29 29 strefa ogralniczenia wzrostu dobry
21 tetani ATCC # 29 2,00 brak przekraczajgca 1mm, brak i
19406 dot 29 29 wzrostu pod prébka
Van.comycm gbra 29 29 strefa oﬁraniczenia wzrostu
Resistant 3 dobry
22 ; 29 2 brak przekraczajgca 1mm, brak
Enterococci dot -8 29 . g dprébkq efekt
ATCC # 51299

Whioski: Wymagania dobrego efektu wtasciwosci antybakteryjnych zostaty spetnione prze bgdane'prébki,
zaréwno wobec badanych bakterii gram dodatnich jak i gram ujemnych,'mykobakterii‘i bakterii opornych na
antybiotyki : s

[popis]

T. Nagvi M.S. Microbiology, M (ASCP). Study Director

Wszystkie dane analityczne i raporty s3 poufne | dostepne tylko dla klienta. Zezwolenie na publikacje fragmentdw, o$wiadczen lub
whnioskéw raportu mozliwe po otrzymaniu pisemnej zgody Accugen, Laboratories, Inc.




		2023-11-20T12:59:52+0100




