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Informe de prueba
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Productos antimicrobianos - Prueba de actividad y
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Objeto de prueba:

Sudicig,

Lamina Leneta recubrerta contra Staphylococcus au_t@u /S

rPaain: 1 de |
iging 1 a FASTUS TRADUCTORES

Por favor considere: La reproduccion de cualguier parte de este informe de prueba no esta permitida sin el permiso esc{ig dooo - 1700
QualityLabs BT GmbH
El resultado se aplica solo a las muesiras analizadas
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Cliente:
Direccién:

Orden de trabajo nam.:

Objeto de prueba:

Descripcion de la muestra:

Fecha de recepcion de la
muestra:

Tipo de prueba:

Prueba de gérmenes:
Laboratorio de prueba:

Direccion:

Cédigo-Configuracion:

Material de muestra:

ne de prueba JIS Z 2801:2012 (Mod

|__Orden de trabajo ||

3353.2 Rev.4 |
Cédigo-
Gonfauniclén | 200115-10290-2801-01

Informe de hallazgos

Nanc-Care Deutschland GmbH
Alfred-Nobel-Stralle 10
66793 Saarwellingen

3353.2_Rev.4

Lamina Leneta recubierta contra Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247
después de 225 dias de envejecimiento artificial

Lamina recubierta

23.05.2019

JIS Z 2801:2012 Productos antimicrobianos - Prueba de actividad y eficacia
antimicrobiana

Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247

QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstrasse 46a
90411 Nuremberg, Alemania

200115-10290-2801-01

Placas de prueba

Num. de paginas en el informe: 7

Informe de hallazgos
al cliente:

Lugar y fecha de preparacion:
Recipiente:

Nuremberg, 24 de abril de 2020
Nano-Care Deutschland GmbH

Esta revision reemplaza el informe de la prueba del 27 de enero de 2020

Director del laboratorio:

Liberado:

Por favor, considere: La reproduccion de cualquier parte de este informe de prueba no esta permitida sin el permiso escrgl dsooo - 1700

Harald Gerauer, Director del laboratornio A2
QualityLabs BT GmbH /&

Markus Zehe, Director General L
QualityLabs BT GmbH e
L
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ITD TRADUCTOR

FASTUS TRADUCTORES

QualityLabs BT GmbH
El resultado se aplica $6lo a las muestras analizadas
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aracion sobi 1 garantia de calidad

Esta investigacion fue realizada y supervisada de acuerdo con el procedimiento operativo estandar "SOP zu JIS Z
2801 :_2012 (Mod)" por QualityLabs BT GmbH. El laboratorio y el proceso son supervisados continuamente por
autoridades externas independientes, asi como por auditorias internas.

Archivo

Una copia del informe de la prueba, un protocolo de la medicién asi como la correspondencia y los registros comerciales
que lo acompanan estan archivados por QualityLabs BT GmbH. El periodo de retencién es de al menos 10 afios.

101 =
)

La actividad

antibacteriana se determina de acuerdo con una version modificada de JIS Z 2801:2012.

Durante la prueba, una fina pelicula liquida que contiene la bacteria (1.25 x 10* CFU / cm?) se aplica directamente a la
muestra de prueba (Estandar. 5 cm x 5 cm). Para evitar la desecaciéon se aplica una lamina (Estandar: 4cm x 4cm,
Stomacher Bags). Inmediatamente después de la inoculacion, las bacterias de la muestra de referencia se separan de la
muestra y de las superficies de la lamina envolvente mediante dispositivos de ultrasonido y vortice, y se determina el
numero de gérmenes viables (UFC - unidades formadoras de colonias) (a valor). Otro conjunto de muestras de referencia
y muestras con tratamiento antimicrobiano se incuban con bacterias en una pelicula liguida y la lamina envolvente en un
ambiente humedo a 37°C. Después de 24 horas, las bacterias se separan de las superficies de la muestra mediante
dispositivos de ultrasonido y vortice y se determina el nimero de gérmenes viables (valor tzs).

’ \ lil I(]_i . .r
o b . ey
~

Pagina 3 de 7

Por favor, considere: La reproduccion de cualquier parte de este informe de prueba no esta permitida sin @l permiso escil Wbo
QualityLabs BT GmbH
El resultado se aplica sélo a las muestras analizadas
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Una reduccion logaritmica de gérmenes de 2 3 escala logaritmica de la muestra antimicrobiana en comparacion con la
referencia respectiva se utiliza como criterio de evaluacion para pasar la prueba antimicrobiana.

Reduccion de germenes [escalas

: Actividad antibacteriana
logaritmicas

<3 No hay suficiente actividad antimicrobiana
E 23 __Actividad antimicrobiana suficiente

on

#TLR FOATVY, BERAL

1T0 TRADUCTOR ,kt

gk

FASTUS TRADUCTORES

Por favor, considere: La reproduccion de cualquier parte de este informe de prueba no esté parmitida sin &l parmiso escil) Ssooo - 1700
QualityLabs BT GmbH
El resultado se aplica solo a las muestras analizadas
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Condiciones de prueba

Tamafio de la muestra 25
- . | —
Tamarfio de la lamina 16 ! cm? [
Volumen Inocular 400 ' ul

Limpieza de la muestra ¥ ,

Las muestras se almacenaron durante 225 dias a 50 °C, lo que corresponde a un envejecimiento artificial de 4 afios segun
la ASTM F 1980

SR FONTL, RTRULL
Y0 TRADUCTOR 5
£

FASTUS TRADUCTORES
Por favar. considere: La reproduccion de cualquier parte de este informe de prueba no esta permitida sin el permiso esctify d$ooo - 1700
QualityLabs BT GmbH
El resultado se aplica solo a las muestras analizadas
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JIS Z 2801:2012 Productos antimicrobianos - Prueba de actividad y eficacia antimicrobiana
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La que suscribe, Lic. Jenniffer Fortul Rebull, Perito Traductor de las lenguas extranjeras francés e Ingpsizzada por

el Consejo de la Judicatura Federal del Poder Judicial de la Federacion, de acuerdo con el Diarig Dfi ‘.ﬂ'r- edaracion
con fecha del 13 de diciembre de 2019, asi como con la Lista de Peritos Auxiliares de Traduccién de 8 enmb\ﬁanjera
inglés del Tribunal Superior de Justicia de la Ciudad de México en vigor, certifico que la anterior traglit: 160 ak espanol,
contenida en 7 fojas utiles por su anverso es, a mi juicio, una traduccion fiel y correcta de su origin inglés.

FASTUS TRADUCTORES

Ciudad de México, 1 de junio de 2020. TR SONR =TT

Por favor. considere. La reproduccion de cualauier parte de este informe de prueba no esta permitida sin el permiso escrito de



Nano-Care AG

Alfred-Nobel-Str. 10

D-66793 Saarwellingen

®dermatest’

INSTITUTO DE INVESTIGAGION PARA RESULTADOS
FIABLES|

FTomando su éxito personalmente. Dermatest” Gmbl | Posifach 2165 | 48008 Mansier

Muenster, 17.12.2018

Certificado

para el producto

Liquid Guard

Prueba dermatoldgica en humanos en 2018

La prueba dermatolégica realizada por nosotros en su producto bajo el
control de los especialistas en dermatologia fue aprobado para este producto con la

clasificacion de

"excelente"

Este producto no provoco reacciones de intolerancia toxica e irritativa en el parche
de pruebas realizadas de acuerdo con las directrices internacionales. El
preparado puede, por lo tanto, ser declarado como probado dermatolégicamente.

[FIRMA]

Dr. med. Gerrit Schlippe

Especialista en investigacion
de dermatologia, venereologia

Crewmmate st GmilsH.
Engelatyasse 37
AR AT Muanster Alemanis

@dermatest

Tel «4B40i20 14016370
Fan: +48-[0)281-40 162766
www dernales! de

Sivteria de

Dermatest” GmbH | Engelste 37 1 48143 Manster | Alemama

Tel, +49 251 481637-0 ) Fax, +49 25] 481637-66

www dermatest de | infoeddermatest de

20500
i Geschafisfithrer: Dr med. Wemer Voss
" Amtsgericht Minster HRB 1348 | Mansterlindische Bank Thie & Co
TONR BLZ 400 300 00 | Komo-Nr. 3 492 784 84 Q‘[mm’i[pf»m_ 126040147
e v 3 - L I -
o BsenaTr IBAN. DE3| 4003 0000 3492 7848 60 3BIL My HKGapRIMUL
A @)
-----s------q-----Icnuan-n-n-nnnl_-u--uu-an---u----n--lnup.---lonu-q--llnl,hi -lr:_‘_l (LT
La que suscribe, Lic. Jenniffer Fortul Rebull, Perito Traductor de las lenguas extranjeras francés e inglés, autotiza o @Lonsejo de

la Judicatura Federal del Poder Judicial de la Federacion, de acuerdo con el Diario Oficial de la Federacion ¢&

- o
diciembre de 2019, asi como con la Lista de Peritos Auxiliares de Traduccion de la lengua extranjera inglés d&t TADUBRLSURErior de

Justicia de la Ciudad de México en vigor, certifico que la anterior traduccion al espafiol, contenida en 2 fojas Gtijés

mi juicio, una traduccion fiel y correcta de su original en inglés.

Ciudad de México, 1 de junio de 2020.

Su anyerso es, a
.J'(--’.‘.” de \'.\. _”

FASTUS TRADUCTORES

TEL. 5000 - 1700
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Fomando su éxito pw'.\‘mmbm»my- Denmatest” Gmbl | Posifach 2165 | 48008 Minster

Nano-Care AG

Alfred-Nobel-Str. 10
D-66793 Saarwellingen

Munster, 17.12.2018

Zertifikat

Uber das Produkt-

Liquid Guard

Dermatologische Prufungen am Menschen 2018
Die von mir unter fachérztlicher Kontrolle durchgefihrten derma-
tologischen Priifungen Ihres o.g. Produktes bestand das Produkt mit
»sehr gut”
Be! der_n genanr)ten Praparat traten im Epikutantest nach internationalen

Richtlinien keine toxisch- irritativen Unvertraglichkeitsreaktionen auf
Das Praparat kann deshalb mit dermatologisch getestet deklariert

werden.
[FIRMA]

Dr. med. Gerrit Schlippe

Facharzt fur Dermatologie, m

Venerologie

l-l S AR 4822 1 ARVEITE
+43.(BIIB 140163788

mmll

{\ llll]l[_,b“'

Tel: +49 251 481637-0 | Fax: +49 "THRI ]
www dermatest de | infodidenmatest
Geschalisfohrer: Dr. med. Wemer Vosf,

{Amtsgericht Minster HRB 1348 | Manshér
BLZ 400 300 00 | Komo-Nr. 3 492 784

IBAN: DE3] 4003 00040 3492 TR48 00 )
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