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1. Cel badan

Celem badania byto okreslenie cytotoksycznosci suplementu diety Auronn.

2. Opis prébek

Badaniom poddany zostat suplement diety Auronn w postaci proszku nr partii 001/2023.

3. Opis badania
Miejsce wykonania badania:

Jagiellonskie Cenfrum Innowacji Sp. zo.o0., Laboratorium Analiz Biologicznych, ul. Michata
Bobrzynskiego 14, 30-348 Krakdw

Opis metody:

Metoda oparta jest o wytyczne PN-EN ISO 10993-5:2009 dotyczgce badania biokompatybilnosci
wyrobéw medycznych oraz zatwierdzong w normie metode badania cytotoksycznosci poprzez
dokonanie pomiaru iloSci nierozpuszczalnego formazanu powstatego na  skutek redukcji
rozpuszczalnej soli tetrazolowej (MTT) przez dehydrogenaze mitochondrialng komdrek L929, po
inkubaciji z ekstraktem z probki badanej. Ekstrakcja przeprowadzana jest zgodnie z wytycznymi ISO
10993-12, w medium testowym do hodowli komdrek L929, przez (24 +/- 2 h ) w temperaturze (37+/-
1)°C . Nastepnie komorki po wstepnym namnozeniu traktowane sq ekstraktem z probki w zakresie
stezen 100%,50%,10%. Po 24h inkubacji hodowla barwiona jest roztworem w celu oceny liczby
komdrek martwych. Ocena odbywa sie poprzez pomiar absorbanciji przy A=570 nm rozpuszczonych
w izopropanolu krysztatdéw formazanu.

Miarg zdolno$ci do przezycia tkanki jest stopien redukcji zéttego barwnika MTT przez zywe komorki
nabtonka do soli formazanu o barwie niebieskiej/fioletowej, ktéra oznaczana jest w sposdb
ilosciowy po wyekstrahowaniu z tkanki badane;.

Aparatura i parametry:

e Urzgdzenie do pomiaru absorbanciji: TECAN Spark 10M, SN: 1507003254

e Urzgdzenie do pomiaru liczby i zywotnosci komorek: Licznik komdrek ADAM, SN:
CRALD1707-001

e Inkubator CO2: Galaxy170R, SN: CO17EI801400

Wyniki:

Wyniki badan cytotoksycznosci przedstawiono w zestawieniu ponizej. Catosciowe sprawozdanie z
badan dostepne jest w zatgczonych dokumentach.
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Tabela 1. Wyniki cytotoksycznosci proszku Auronn.

Wartosé Kryterium akceptaciji

bezwzgledna

[OD Srednie]

Kontrola nosnika (vehicle control - VC) 0D>= 0,2
Kontrola nosnika (rzad 2 - VCy) 0,791 Réznica wzgl. VC=< 15% Prawidtowy

Kontrola nosnika (rzad 11 - VCg) 0,733 Réznica wzgl. VC=< 15% Prawidtowy

Prawidlowy

Kryterium akceptaciji
Probka 47/AB/2024-1 (100% ekstrakt) %VC >=70 %

Niecytotoksyczny

4. Podsumowanie wynikéw analiz suplementu diety Auronn 5.001/2023

v Suplement diety Auronn nie wykazuje cytotoksycznosci.
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