Soudni preklad z némeckého jazyka

QualityLabs Protokol o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)
BIOMATERIAL TESTING

zakazka 3527.2
méreni 200127-10290-2801-01
QualityLabs

BIOMATERIAL TESTING

Protokol o zkousce

JIS Z 2801:2012 (Mod)

Antimikrobialni vyrobky — test antimikrobialni aktivity a G&innosti

Testovany objekt:
Stanoveni redukce patogent u Liquid Guard 2,9 %
proti Escherichia coli DSM22312 po 0,5h, 1h,3ha 24 h
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spole¢nosti QualityLabs BT GmbH je zakazano publikovat protokol o zkousce ve
zkracené verzi. Vysledek zkousky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.
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BIOMATERIAL TESTING
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meéreni 200127-10290-2801-01
Protokol o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)
Zakaznik: Nano-Care Deutschland GmbH
Adresa: Alfred-Nobel-StraRe 10

Cislo zakazky:

Testovany objekt:

Popis vzorku:

Datum pfijeti vzorku:

Druh testu:

Testovany patogen:
Testujici laboratof:

Adresa:

Méreni:

Material zkousky:

Pocet stran protokolu:

Protokol o zkousce
zaslan klientovi:

Vedouci laboratore:

Schvalil:

66793 Saarwellingen
3527.2

Stanoveni redukce patogent u Liquid Guard 2,9 %
proti Escherichia coli DSM22312 po0,5h, 1 h,3ha24 h

folie s nanesenou vrstvou
20.01.2020

JIS Z 2801:2012: antimikrobidlni vyrobky — test antimikrobialni
aktivity a ucinnosti

Escherichia coli DSM22312
QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstralle 46a
90411 Nirnberg

200127-10290-2801-01

neurc.

misto a datum vyhotoveni: Nurnberg, 20.01.2020
pfijemce: Nano-Care Deutschland GmbH

[necitelny podpis]
Harald Gerauer, vedouci laboratore
QualityLabs BT GmbH

[necitelny podpis]
Markus Zehe, jednatel
QualityLabs BT GmbH
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spole¢nosti QualityLabs BT GmbH je zakazano publikovat protokol o zkousce ve
zkracené verzi. Vysledek zkousky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.
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QualityLabs Protokol o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)
BIOMATERIAL TESTING

zakazka 3527.2

méreni 200127-10290-2801-01

Prohlaseni o zajisténi kvality

Tato zkougka byla provedena a kontrolovéna v souladu se Standard Operating Protocol ,SOP podle
JIS Z 2801:2012 (Mod)“ laboratofe QualityLabs BT GmbH. Laboratof a proces jsou priibézné
kontrolovany nezavislymi externimi organy i internimi audity.

Archivace

QualityLabs BT GmbH archivuje kopii protokolu o zkousce, protokol o méfeni, pfislusnou
korespondenci a obchodni podklady. Doba archivace €ini nejméné 10 let.

Popis zkousky
Antibakterialni aktivita se uréuje podle modifikované verze normy JIS Z 2801:2012.

PFi testovani se pfimo na objekt zkugebniho vzorku (standard: 5 cm x 5¢cm) nanese tenka vrstva
tekutiny obsahujici bakterie (1,25 x 10* / cm?). Poté se na néj poloZi félie (standard: 4 cm x 4 cm) —
satky Stomacher, aby se zabranilo vysychani a zafixovalo se inokulum. U vzorku nulové kontroly se
ptimo po inokulaci bakterie pomoci ultrazvuku a vortexu oddéli od povrchil zkusebniho vzorku a
zakryvajici félie a stanovi se poet patogen (CFU - kolonie tvoFici jednotky) —hodnota to. Dalsi sada
vzork( nulové kontroly a vzorkd s antimikrobidlnim roztokem se inkubuiji s bakteriemi v kapalné
vrstvé (zakryté folii) ve vihkém prostfedi za teploty 37°C. Po 24 hodinach se bakterie, které preiily,
zpracuiji stejné jako tya stanovi se poet patogeni (hodnota ta).

e o
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spoletnosti QualityLabs BT GmbH je zakdzéno publikovat protokol o zkousce ve
zkracené verzi. Vysledek zkousky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.
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BIOMATERIAL TESTING

zakazka

3527.2

méreni

200127-10290-2801-01

Hodnoceni antimikrobialni aktivity

Kritériem pro hodnoceni splnéni antimikrobialniho testu je logaritmickd redukce patogent
antimikrobialniho vzorku ve srovnéni s odpovidajicim referen¢nim vzorkem s 2 3 log stupni.

Redukce patogent [log stupné]

<3

hodnoceni
nedostateéna antimikrobialni aktivita

>3

dostate¢nd antimikrobialni aktivita

M
e
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spole¢nosti QualityLabs BT GmbH je zakazéno publikovat protokol o zkousce ve
zkracené verzi. Vysledek zkoudky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.



Soudni preklad z némeckého jazyka

QualityLabs
BIOMATERIAL TESTING

Protokol o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)

zakazka

3527.2

meéreni

200127-10290-2801-01

Pokyny k testovacim podminkam

Testovaci podminky
25 cm’

Velikost objektu zkuSebniho vzorku

Velikost folie

16

cm?

Objem inokula

200

pl

Cisténi vzorku

Pokyny k odchylkam, preinkubacim, zvlastnim testovacim podminkam

Inokulum bylo nastaveno na koncentraci 7.000 bunék/cm?’, vzorky byly inkubovany pfi pokojové
teploté. Po inkuba¢ni dobé 0,5 h, 1 h, 3 h a 24 hodin byla stanovena hodnota redukce patogend.
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spoleénosti QualityLabs BT GmbH je zakdzano publikovat protokol o zkousce ve
zkrécené verzi. Vysledek zkousky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.
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Soudni preklad z némeckého jazyka

QualityLabs Protokol o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)
BIOMATERIAL TESTING

zakdazka 3527.2

méreni 200127-10290-2801-01

Poznamky k objektu vzorku

ZADNE

Interpretace vysledku v souvislosti s méfenim

ZADNA

Zpracoval: pan Shendi 0S Zkontroloval: pan Zehe MZ

Reference

JIS 2 2801:2012: AntimikrobidlIni vyrobky — test antimikrobidlni aktivity a G¢innosti
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Upozornéni: bez pisemného svoleni spole¢nosti QualityLabs BT GmbH je zakdzano publikovat protokol o zkou3ce ve
zkracené verzi. Vysledek zkousky se vztahuje vyslovné pouze na testované vzorky.



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Tlumoénicky ukon jsem provedla jako tlumocnice jmenovana rozhodnutim predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 29.03.2010, &.j. Spr 939/2010, pro jazyk némecky, zapsana v seznamu znalch a
tlumocnikt vedeném Méstskym soudem v Praze.

Stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny. V prekladu jsem provedla tyto opravy:

Tlumognicky ukon je zapsan v tlumocnickém deniku pod porfadovym Cislem 799.

V Praze, 20.05.2020

Lenka Martinkova

DOLMETSCHERKLAUSEL

Diese Dolmetschleistung habe ich als Dolmetscherin der deutschen Sprache erbracht, die durch die
Entscheidung des Vorsitzenden des Bezirksgerichts Ostrava am 29.03.2010, GZ Spr 939/2010, bestellt
wurde und in das Register der Sachverstandigen und Dolmetscher des Stadtgerichts Praha
eingetragen ist.

Ich bestatige, dass die Ubersetzung mit dem Text der beiliegenden Urkunde Ubereinstimmt. Ich habe
in der Ubersetzung folgende Korrekturen vorgenommen: .........ccccceeueuuee

Diese Dolmetschleistung wurde unter der Ordnungsnummer 799 ins Dolmetscherbuch eingetragen.

Prag, 20.05.2020

Lenka Martinkova
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BIOMATERIAL TESTING

Prifbericht
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JIS Z 2801:2012 (Mod)

Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle Aktivitat und
Wirksamkeit

Priifobjekt:

Bestimmung der Keimreduktion von Liquid Guard 2,9%
gegen Escherichia coli DSM22312 nach 0,5h, 1h, 3h und
24h
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Hinwels: Die auszugsweise Wiedergabe des Priifberichts ist ohne schriftliche Genehmigung durch die
QualityLabs BT GmbH nicht gestatiet.
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben,
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BIOMATERIAL TESTING

Priifbericht JIS Z 2801:2012 (Mod)

[ Auireg ||

3527.2 ]

[ Messung | 2001271 0290-2801-01 |

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:

Nano-Care Deutschiand GmbH
Alfred-Nobel-Strale 10
66793 Saarwellingen

85272

Bestimmung der Keimreduktion von Liquid Guard 2,9% gegen
Escherichia coli DSM22312 nach 0,5h, 1h, 3h und 24h
Beschichtete Folie

20.01.2020

JIS Z 2801:2012: Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle
Aktivitat und Wirksamkeit

Escherichia coli DSM22312
QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstrae 46a
90411 Nimberg

200127-10290-2801-01
n.b.

T

Ort und Anfertigungsdatum: Nurnberg, den 28.01.2020
Empféanger: Nano-Care Deutschland GmbH

Y o

Gerauer, Laborleiter
ualityLabs BT GmbH

« Lol d
“Aharkus Zehe, Geschafisfanrer
QualityLabs BT GmbH

Hinweis: Die auuug-sweise Wiedergabe des Prilfberichts ist ohne schriftliche Genehmigung durch die

Das Priifergobnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben.

DE 24.09.2014
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QualityLabs BT GmbH nicht gestattet.
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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 tberwacht. Labor und Prozess
werden kontinuierlich durch unabhéangige externe Stellen sowie durch interne Audits Uberwacht.

Archivierung

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

Priifbeschreibung

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

Bei der Testdurchfiihrung wird ein diinner Flissigkeitsfilm, in dem die Bakterien enthalten sind (1,25
x 10* / cm?), direkt auf die Probekdrper (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
Prifkdrperoberflachen und der abdeckenden Folie mittels Ultraschall und Vortexen abgel6st und die
Keimzahl (KBE, Koloniebildende Einheiten) bestimmt (t--Wert). Ein weiterer Satz Nullproben und
antimikrobiell ausgestatteter Proben werden mit Bakterien im Fliissigkeitsfilm (mit Uberdeckender
Folie) in feuchter Umgebung bei 37°C inkubiert. Nach 24 Stunden werden Uberlebende Bakterien
wie zu to bearbeitet und die Keimzahl bestimmt (t«-Wert).

¥ DE 24.09.2014 TN
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Hinweis: Die auszugsweise Wiedergabe des Priifberichts ist ohne schriftiiche Genehmigung durch die
ualitylLabs BT GmbH nicht gestattet.
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getestaten Proben.
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Beurteilung der antimikrobiellen Aktivitat

Als Beurteilungskriterium zum Bestehen des antimikrobiellen Tests gilt eine logarithmis
Keimreduktion der antimikrobiellen Probe im Vergleich zur entsprechenden Referenzprobe v
2 3 log Stufen.

Keimreduktion [log Stufen]

<3 Keine hinreichende antimikrobielle Aktivitat
23 Hinreichende antimikrobielle Aktivitat
Seite4von 7 e

Hinweis: Die auuugsmlse Wiedergabe des Priifberichts ist ohne schriftliche Genehmigung durch die
QualityLabs BY GmbH nicht gestattet.
Das Prifergebnis bezieht sich ausdriickiich nur auf getesteten Proben.
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| Messung || 200127-10290-2801-01 |

Hinweise zu Testbedingungen

P

rifkorpergréRe 25 cm?

FoliengréRe 16 cm?
Volumen Inokulum 200 i
Probenreinigung - -

Hinweise zu Abweichungen, Vorinkubationen, spezielle Priifbedingungen

Das Inokulum wurde auf eine Konzentration von 7.000 Zellen/cnm? eingestellt, die Proben wurden bei

Raumtemperatur inkubiert. Nach einer Inkubationszeit von 0,5, 1, 3 und 24 Stunden wurde die
Keimreduktion bestimmt.

; DE 24.09.2014 TN
Seite 5von 7

Hinweis: Die auszugsweise Wiederdabe des Priifberichts ist chne schriftliche Genehmigung durch die
QualityLabs BT GmbH nicht gestattet,
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben
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Quality Priifbericht JIS Z 2801:2012 (Mod)

Labs
' Auftrag il 3527.2 |
l Messung || 200127-10290-2801-01 |
Anmerkungen zu Priifkérpern

KEINE

Messtechnische Interpretation der Ergebnisse

KEINE

Bearbeiter: Herr Shendi Q/! Gegengepriift: Herr Zehe é ’2

Referenzen

JIS Z 2801:2012: Antimikrobielle Produkte — Test auf antimikrobielle Aktivitat und Wirksamkeit

¢ DE 24.09.2014 TN
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Hinwels: Die auszugsweise ‘Wiadargabe des Priifberichts ist ohne schriftiiche Genehmigung durch die
QualityLabs BT GmbH nicht gestattet.
Das Priifergebnis bezieht sich ausdriicklich nur auf getesteten Proben.



