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1. Cel badan

Celem badan przedstawionych w niniejszym raporcie byto kompleksowe okreslenie charakterystyki
chemicznej, fizykochemicznej i biologicznej suplementu diety Auronn, z wykorzystaniem szeregu
zaawansowanych metod analitycznych, mikrobiologicznych i biologicznych.

Celem przeprowadzonych badan byta weryfikacja zgodnosci produktu z deklaracjg producenta,
identyfikacja sktadnikdw suplementu diety oraz ocena bezpieczenstwa stosowania suplementu
diety Auronn zgodnie z obowigzujgcymi normami i przepisami prawa. Zastosowane metody
badawcze, takie jak FTIR, XRD, XRF, analiza elementarna, badania mikrobiologiczne i ocena
cytotoksycznosci, zapewnity kompleksowq i szczegdtowq analize produktu.

2. Opis probek
Badaniom poddany zostat supplement diety Auronn (seria 001/2023) w postaci proszku.
3. Wyniki badan

3.1. Analiza elementarna

Miejsce wykonania badania:

Politechnika Poznanska, Wydziat Technologii Chemicznej, Instytut Technologii i Inzynierii
Chemicznej, ul. Berdychowo 4, 60-965 Poznan

Opis metody:

Analiza elementarna umozliwia identyfikacje i pomiar zawartosci pierwiastkow w probkach, w tym
przede wszystkim precyzyjne okreslenie ilosci wegla (C), wodoru (H), azotu (N) i siarki (S).

Pomiary przeprowadzane zostaty z uzyciem aparatu Vario EL Cube, firmy Elementar
Analysensysteme GmbH (Niemcy). Istotnym etapem badan, przed analizg, jest odpowiednie
przygotowanie prébek. Kazda probka o masie ok. 10 mg zostata precyzyjnie odwazona na wadze
analitycznej, po czym zamknieta w aluminiowych naczynkach. Nastepnie probka trafita do karuzeli,
z ktérej zostata podana do kolumny spalan, gdzie kontrolowany strumien tlenu powoduje spalenie
substancjiw 1150 °C. Gazy wydzielajgce sie w procesie kierowane sq do kolumny redukcyjnej, gdzie
przeksztatcane sqg w odpowiednie tlenki, a kolejno adsorbowane przez dedykowane im kolumny
adsorpcyjne. Za pomocqg detektora analizowana jest ilos¢ gazu, ktdéra zostaje przeliczona na sktad
procentowy poszczegodlnych pierwiastkow.

Wyniki:

Wykonano 3 niezalezne pomiary a wyniki analizy elementarnej dostarczonej prébki Auronn
zestawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 1 Wyniki andlizy elementarnej prébki proszku Auronn

Pomiar N(%) | C(%) |H(%)| S (%)
1 0.490 | 4.940 |1.147 | 0.814
2 0.700 | 5.820 |0.961 | 0.796
3 0.700 | 5.380 | 0.854 | 0.789
Srednia 0.630 | 5.380 | 0.987 | 0.800
Odchylenie standardowe (SD) 0.121 0.440 | 0.148 | 0.013
Wzgledne odchylenie standardowe (RSD) 19.25 8.18 15.02 | 1.61

Whioski:

Analiza elementarna proszku Auronn wykazata Srednig zawartos¢ wegla na poziomie 5,38%,
wodoru (H) na poziomie 0,987%, siarki na poziomie 0,8% i azotu na poziomie 0,63%. Sumarycznie
pierwiastki te stanowiqg ok. 7,8% masy probki.

3.2.Badania dyfrakcji promieniowania rentgenowskiego XRD
Miejsce wykonania badania:

Uniwersytet Medyczny im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, Cenftrum Innowacyjnej Technologii
Farmaceutycznej (CITF), ul. Rokietnicka 3, 60-806 Poznan

3.2.1. Ocena morfologii probki przy uzyciu mikroskopu optycznego (Delta Optical
$Z-630).

Rys. 1 Zdjecia mikroskopowe prébki Auronn

Zdjecia A i B wykonane w z tym samym powiekszeniem (x5). Zdjecie C z mniejszym powiekszeniem
(x2).

Probka niejednorodna, w przewadze drobnokrystaliczny szary proszek (zdjecie A) z domieszkg
wiekszych, czarnych domen (zdjecie B) oraz wiekszych twardych struktur.
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3.2.2. Badanie PXRD wykonane przy uzyciu dyfraktometru D2 Phaser (Bruker).

Badanie wykonane na stalowych nosnikach prébek o Srednicy 25 mm i gtebokosci Tmm.

AURONN

10 20 30 40 50
2 theta [stopnie]

Rys. 2 Dyfraktogramy PXRD badanej prébki oznaczonej jako.

Badania dyfrakcyjne wskazujg, ze badana préobka oznaczona jako AURONN (001/2023) jest
mieszaning fazy krystalicznej i amorficznej. Stopien krystalicznosci oszacowany na podstawie pola
powierzchni pod krzywqg wynosi 26.9%. Udziat fazy amorficznej 73.1%.

Krystaliczno-amorficzny charakter probki oraz brak wyraznie odseparowanych intensywnosci
uniemozliwia wyznaczenie potowkowej szerokosci pikdw, a co za tym idzie niemozliwe jest
oszacowanie wielkosci krystalitéw na podstawie rownania Scherrera.

3.2.3. Badanie SXRD wykonane na dyfraktometrze Super Nova Dual (Oxford
Diffraction).

Do badania uzyte zostaty:

a) czarne krysztaty pokazane na Rys. 1 B
b) bezbarwny krysztat wyodrebniony z szarego proszku.

Ad. a) Badanie SXRD wykazato amorficzny charakter czarnych krysztatéw — brak refleksow na
obrazach dyfrakcyjnych.

Ad. b) Badanie wykazato krystaliczny charakter badanego, bezbarwnego krysztatu, jednak nie byt
to monokrysztat, a zrost na co wskazuje umieszczony ponizej obraz dyfrakcyjny.
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Rys. 3 Obraz dyfrckcyjny‘zor‘ejes’rrow:dny na dyfraktometrze monokrystalicznym.
podstawie 11% refleksdw wyznaczono, iz krysztat nalezy do grupy przestrzennej 12/a, a parametry
komorki elementarnejto: a=5.258 (7), 0=8.927 (1), c=9.655 (1), B=104.84 (1). Procedura wyznaczenia
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parametrow sieci na niezindeksowanych refleksach prowadzi do tych samych wartosci, zatem
domeny sktadajgce sie na zrost sg tego samego rodzaju.

Rozwigzanie i czesciowe udoktadnienie struktury wskazujg, iz bezbarwne krysztaty to krzemian.
Jednak ze wzgledu na niskg jakos¢ danych dyfrakcyjnych oraz fakt, iz probka ofrzymywana jest z
biomasy, gdzie mozliwa jest obecnos$¢ szerokiej gamy kationdw niemozliwe jest ustalenie
doktadnego sktadu komorki elementarnej i catkowite udoktadnienie struktury.

Dyfraktogramy, wygenerowany na podstawie otrzymanej struktury krystalicznej oraz zmierzony dla
probki AURONN (001/2023) wykazujg dos¢ dobre dopasowanie (Rysunek 3). Roznice mogg wynikac
ze Zle zatozonego sktadu komorki elementarnej co wptywa zaréwno na intensywnosc refleksow jak
i ich potozenia kgtowe.

Ze wzgledu na wysokie wartosci intensywnosci pikdw powyzej wartosci kgtow 26 40°, mozna sqdzic,
iz niezidentyfikowane refleksy fazy krystalicznej réwniez pochodzg od substanciji nieorganicznych.

Inensywnosé [zliczenia]

Krzemian

AURONN

10 20 30 40 50 60 70

2 theta [stopnie]

Rys. 4 Dyfraktogramy zarejestrowany dla prébki AURONN (001/2023) oraz wygenerowany na podstawie
struktury krystaliczne;.

Whioski:

Badana prébka jest niejednorodna pod wzgledem morfologicznym oraz fazowym — jest mieszaning
fazy amorficznej i krystaliczne;.

Identyfikacja fazy krystalicznej wskazuje na mieszanine zwigzkdw nieorganicznych.

Zastosowane metody PXRD i SXRD nie pozwalajg na identyfikacje sktadu fazy amorficzne).
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3.3.Fluorescencyjna spekitrometria rentgenowska XRF

Miejsce wykonania badania:

Politechnika Poznanska, Wydziat Technologii Chemicznej, Instytut Technologii i Inzynierii
Chemicznej, ul. Berdychowo 4, 60-965 Poznan

Opis metody:

Fluorescencyjna spektrometria rentgenowska, w skrécie XRF (ang. X-ray fluorescence), jest metodqg
stuzgcqg do analizy sktadu chemicznego réznego rodzaju materiatdw. Pierwiastek, ktory jest zawarty
w analizowanej probce, na skutek wzbudzenia rentgenowskiego emituje widmo, ktére stanowi
podstawe do analizy ilosciowej i jakosciowej. Zrodtem promieniowania w metodzie XRF najczescie;
jest lampa rentgenowska, jednak mozna réwniez uzy¢ synchrotronu lub  materiatu
promieniotwdérczego. Po naswietleniu  probka emituje fluorescencyjne promieniowanie
rentgenowskie, ktérego dtugos¢ fali oraz energia jest taka sama jok w  przypadku
charakterystycznego promieniowania rentgenowskiego. Mozna z tego wywnioskowac, iz dtugosc¢
fali oraz energia emitowanego promieniowania fluorescencyjnego charakteryzuje poszczegdlne
pierwiastki. Powyzej opisany etap jest nazywany analizg jakosciowq, poniewaz okresla tylko rodzaj
pierwiastka, ktéry wyemitowat promieniowanie fluorescencyjne o odpowiedniej dtugosci fali.

Aparatura:

Analize sktadu chemicznego dostarczonego 1g probki Auronn wykonano za pomocq spektrometru
Epsilon4 firmy PANalytical, ktéry wyposazony jest w lampe rentgenowskg z anodq srebrowg o mocy
5 w i generator o napieciu 50 kV i prgdzie 500 uA, zestaw 6 filirow pomiarowych oraz detektor
potprzewodnikowy SDD chtodzony efektem Peltier’ a, zapewniajgcy wysokqg rozdzielczo$c. UNAGA:
technikg XRF nie oznaczymy: H, Li, Be, B, C, N, O, F oraz Helowcow.

Wyniki:

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy XRF dostarczonej probki Auronn. UWAGA: wynik %
liczony jest od sumy pierwiastkdw oznaczalnych technikg XRF (nie uwzgledniono: H, Li, Be, B, C, N,
O, F oraz Helowcdéw).

Tabela 1 Wyniki XRF prébki proszku Auronn

Pierwiastek | Stezenie | Jednostka
Mg 9.817 %
Al 2.055 %
Si 25.598 %
P 6.137 %o
S 1.231 T
Cl 7.770 %
K 13.816 %
Ca 24.905 %
Ti 0.650 %
\ 220.6 ppm
Cr 95.3 ppm
Mn 0.385 %
Fe 6.901 %
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Pierwiastek | Stezenie | Jednostka
Ni 44.8 ppm
Cu 958.7 ppm
n 0.203 %
Ga 14.6 ppm
As 7.0 ppm
Br 146.0 ppm
Rb 247.9 ppm
Sr 0.139 %
Y 18.2 ppm
Ir 110.6 ppm
Mo 7.8 ppm
Ag 0.113 %
Sn 57.4 ppm
Sb 31.5 ppm
Te 72.5 ppm
Ba 145.8 ppm
Eu 585.4 ppm
Yb 11.9 ppm
Pb 18.5 ppmM

Whioski:

Sktad pierwiastkowy probki Auronn jest ztozony, stwierdzono obecnos¢ 32 pierwiastkow (technikg
XRF nie oznacza: H, Li, Be, B, C, N, O, F oraz Helowcdw). Analiza XRF proszku Auronn wykazata
wysokqg zawartosc Si, Ca, K i Mg (tgcznie ok. 74% masy pierwiastkow oznaczalnych technikg XRF),
znaczqgcqg zawartos¢ Cl, Fe, P, Al, S (tgcznie ok. 24% masy pierwiastkdw oznaczalnych technikg XRF).
Stwierdzono takze obecnos¢ dwdch sposrdd czterech metali ciezkich monitorowanych w
suplementach diety, 1j. Pb (18,5 ppm) i As (7 ppm). Obecnosci Hg i Cd nie stwierdzono.

Poréwnanie wynikéw z dopuszczalnymi normami:

Metal Dzienna dawka w suplemencie (pg) Dopuszczalna dawka (pg) dla osoby o masie 70 kg
oléw (Pb) 0,1295 441
Arsen (As) 0,049 21

Wyniki wskazujqg, ze dzienne spozycie metali ciezkich w suplemencie AURONN pozostaje znacznie
ponizej dopuszczalnych norm, co potwierdza jego bezpieczenstwo pod kgtem zawartosci Pb i As.

Tak, poziomy otowiu i arsenu w suplemencie AURONN sqg znacznie ponizej dopuszczalnych
dziennych norm. Dzienna ekspozycja na Pb i As jest wielokrotnie nizsza niz maksymalne bezpieczne
limity.
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3.4.Spekiroskopia w podczerwieni z transformacjqg Fouriera (FT-IR)
Miejsce wykonania badania:

Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z 0.0., Laboratorium Farmaceutyczne GENERICA, ul. Na Kepie 3
64-360 Zbgszyn

Opis metody:

Spektroskopia w podczerwieni z transformacjg Fouriera (FT-IR) z wykorzystaniem przystawki
ostabionego catkowitego odbicia (ATR) to technika analityczna szeroko stosowana w badaniach
materiatdw. Pozwala na szybkie i nieinwazyjne uzyskanie widm charakterystycznych dla badanej
probki, dostarczajgc informacji o jej sktadzie chemicznym, strukturze oraz obecnosci okreslonych
grup funkcyjnych. Promieniowanie podczerwone pada na krysztat ATR, do ktérego docisnieta jest
probka. Na granicy faz krysztat-probka dochodzi do wielokrothego wewnetrznego odbicia
promieniowania, co powoduje, ze czes¢ energii promieniowania przenika do prébki. Czgsteczki
probki pochtaniajg promieniowanie o charakterystycznych dla siebie czestotliwosciach, co
prowadzi do powstania widma absorpciji.

Aparatura i parametry:

Pomiar widm w podczerwienig badanych prébek zostat wykonany na aparacie Alpha ll firmy Bruker
(SN: 113538) z przystawkqg ATR platinum Diamond 1 (Refl #39E666912D).

Rozdzielczos¢: 4

Liczba skandw probki: 16
Zakres pomiaru: 4000-400 cm!
Wyniki:

Prébka Auronn

Imierzono widmo proszku Auronn w catosci (bez rozdrabniania i segregaciji czgstek).
Zidentyfikowano 7 réznych pasm w zakresie liczb falowych od okoto 1800 do 400 cm . Natezenia
absorbancji pasm wahaty sie od okoto 0.3 do ponizej 0.1.Wyznaczone widmo poréwnano z
widmami prébek w dostepnych bibliotekach otrzymujgc najlepsze dopasowanie z substancjqg Florisil
(krzemian magnezu).

Laboratorium Farmaceutyczne Generica ul. Na Kepie 3
Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0.  64-360 Zbaszyh (PL)
NIP 788-199-54-68 tel. + 48 68 3867 888

LABORATORIUM
FARMACEUTYCZNE

m GENERICA

Regionalne 7
Centrum
Zdrowia




GENERICA

LABORATORIUM
FARMACEUTYCZNE

Absorbance Units
0.05 0.10 015 020 025 030 0.35

Library Search

RAPORT Z BADAN CHAREKTERYSTYKI CHEMICZNEJ, FIZYKOCHEMICZNEJ
| BIOLOGICZNEJ SUPLEMENTU DIETY AURONN - ZAMOWIENIE NR Z/1/11/24

3500

T
3000

T T
2500 2000

Wavenumber cm-

1500
1

Rys. 5 Widmo FT-IR proszku Auronn

Tabela 2 Identyfikacja pasm w widmie proszku Auronn

Nr pasma

Dtugosc fali

Natezenie

1423.77

0.081

1029.07

0.297

983.49

0.276

874.42

0.168

779.84

0.118

602.71

0.175
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0.193
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Préobka Auronn - czerwone (rude) czqgstki

W zwigzku z tym, ze w proszku Auronn znalezione zostaty wieksze czgstki o czerwonej barwie
postarano sie o czesciowe ich rozdzielenie od pozostatych czgstek i poddano analizie FT-IR po
owczesnych ich rozdrobnieniu w mozdzierzu. Na zdjeciu ponizej przedstawiono zdjecie w
powiekszeniu okoto x500 zewnetrznej struktury pojedynczej rudej czgstki wyodrebnionej z proszku
Auronn.

Na otrzymanym widmie zidentyfikowano 5 pasm o zdecydowanie nizszej intensywnosci niz probka
badana w catosci. Wyznaczone widmo pordwnano z widmami prébek w dostepnych bibliotekach
otrzymujgc najlepsze dopasowanie z widmem sproszkowanego ludzkiego zeba. Takie
dopasowanie widma w bibliotece prawdopodobnie wynika z zawarto$ci mineratow tj. fosfor,
wapn, fluor i inne w wyodrebnione] wiekszej rudej czgsteczce (co zostato potwierdzone w
przeprowadzonej wczesniej analizie XRF).

Rys. 7 Zdjecie mikroskopowe rudej czgsteczki w proszku Auronn
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Rys. 8 Widmo FT-IR rudej czgstki w proszku Auronn
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Tabela 3 Identyfikacja pasm w widmie rudej czgstki w proszku Auronn

Nr

pasma

Dtugosc
fali

Natezenie

1401.172

0.035

1013.973

0.12
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0.09
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0.021
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Rys. 9 Poréwnanie widma FT-IR rudej czgsteczki w proszku Auronn ze sproszkowanym ludzkim zebem.
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Prébka Auronn - czarne (blyszczgce) czgstki

Dodatkowo, w proszku Auronn zaobserwowano czgstki o ciemniejszej btyszczgcej strukturze. Czgstki
te wyodrebniono z proszku i poddano analizie FT-IR. Na zdjeciu ponizej przedstawiono zdjecie w

powiekszeniu okoto x1000 zewnetrznej struktury pojedynczej czarnej czgstki wyodrebnionej z proszku
Auronn.

Na otrzymanym widmie zidentyfikowano 5 pasm o zdecydowanie nizszej intensywnosci niz prébka
badana w catosci. Przeszukanie biblioteki widm nie wykazato zadnych prawdopodobnych
dopasowan do otrzymanego widma.

Rys. 10 Zdjecie mikroskopowe czarnej czgstki w proszku Auronn
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Rys. 11 Widmo FT-IR czarnej czgstki w proszku Auronn
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Tabela 4 Identyfikacja pasm w widmie czarnej czgsteczki w proszku Auronn

Nr Dtugosc
pasma fali Natezenie
1] 1566.912 0.037
2| 1556.769 0.037
3] 1442.106 0.029
4] 1032.823 0.058
5| 776.984 0.006

Whioski:

Analiza FT-IR proszku Auronn nie wykazata, ze proszek jest mieszaning mineratéw, w tym krzemianu
magnezu i mineratdw podobnych do tych wystepujgcych w zebach. Wyodrebnione frakcje roznity
sie sktadem chemicznym i wtasciwosciami fizycznymi. Brak doktadnej identyfikacji niektorych
sktadnikdw sugeruje potrzebe dalszych badan, takich jak analiza elementarna czy dyfrakcja
rentgenowska.

3.5.Rozktad wielkosci czqgstek
Miejsce wykonania badania:

Medyczny im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, Cenfrum Innowacyjne] Technologii
Farmaceutycznej (CITF), ul. Rokietnicka 3, 60-806 Poznan

Opis badania:

Metoda dyfrakcji laserowej (granulometr laserowy), pozwala na btyskawiczne okreslenie rozktadu
wielkosci czgstek (sktadu granulometrycznego) i stanowi doskonatg alternatywe dla zmudnych,
ucigzliwych pomiardw metodq sedymentacyjng i metodq sitowq.

Aparatura i parametry:

W celu okreslenia rozktadu wielkosci czgstek w prébce Auronn zastosowano analizator wielkosci
czgstek MasterSizer 3000 (Malvern, ktéry wykorzystuje metode dyfrakcji Swiatta laserowego.
Analizator umozliwia pomiar wielkosci czgstek w zakresie 0,01 — 3500 um. Mastersizer 3000 oferowany
jest z catg gamqg przystawek umozliwiajgcych badania dyspersji cieczowych jak i suchych
proszkoéw. Na poftrzeby niniejszych badan aparat wyposazono w przystawke o matej objetosci (SV)
przeznaczonej do badania dyspersji ,,na mokro".

Laboratorium Farmaceutyczne Generica ul. Na Kepie 3
Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0.  64-360 Zbaszyh (PL)
NIP 788-199-54-68 tel. + 48 68 3867 888
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Rys. 12 Aparat MasterSizer 3000

Badania zostaty wykonane w dyspersji wodnej. Do zbiornika przystawki wlano wode dejonizowanqg
i wykonano pomiar tta. Odmierzano kilka kropli badanej zawiesiny Auronn do zbiornika przystawki,
co pozwolito uzyskac¢ odpowiedni poziom obskurancii w zakresie 13-19%. Przed kazdym pomiarem
zastosowano cykl mieszania z szybkoscig 1800 obrotow/min przez 2 min. Po analizie badanej
zawiesiny przystawke SV przeptukano wodqg dejonizowang dwukrotnie. Dla kazdej zawiesiny
wykonano 5 pomiardow.

Materiat w postaci zawiesiny wodnej poddano réwniez homogenizacii przy uzyciu homogenizatora
wysokoobrotowego ULTRA TURRAX T25 (Ika), pracujgcego z szybkoscig obrotdw 24000/min przez 5
min i ponownie zmierzono rozktad czgstek w zawiesinie.
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Wyniki:
Analysis

Measurement Details
Nazwa operatora user

Malvern Instruments

Measurement Details

Nazwa prébki Auronn 001/2023

Data i czas analizy 13.12.2024 15:23:00
Data i czas pomiaru 13.12.2024 15:23:00

LA
Malvern

Nazwa pliku SOP SOP - Auronn.msop Zrédio wyniku Pomiar
Analysis Result
Nazwa czastki Carbon C (carbon black) Stezenie 0,0976 %
Wspélczynnik zalamania swiata 1,746 Rozpietosé 2,369
Wspélczynnik absorpdji 1,000 Jednorodnosé 0,741
MNazwa dysperganta Water Pole pow. wlasciwej 152,7 m*/kg
Wsp. zal. swiatla dysperganta 1,330 D [3:2] 393 pm
Model rozpraszania Mie D [4;3] 153 pm
Meodel analizy Ogdlnego zastosowania Dv (10) 19,2 pm
Residuum wazone 1,15 % Dv (50) 130 pm
Obskuracja 18,36 % Dv (90) 327 pm
Wykres wielkos$ci czastek
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0.01 01 1.0 10,0 100.0 1000.0 10000.0
Wielkoéé czastek (um)
— [1] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23.00 —— [2] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:09 —— [3] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:18
== [4] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:27 == [5] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:36 == [6] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:45
=== [7] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:23:54 [8] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:24:03 == [9] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:24:12
[10] Auronn 001/2023-13.12.2024 15:24:21
Wynik
Wielkoi¢ caastek (um) % objetodé w  Wielkoié czgsmek (um) % objgtofé w  Wielkodé czgsvek (um) % chjgtoiéw  Wislkodé cxgstek (um) % cbigtoifw  Wielkodé czasuek (pm)  %oobjgwidw | Wielkodé czgsuek (um) % objewoiéw  Wielkodé czasvek (um) % objgtoié w
0.0100 0.00 00771 0.00 0594 0.00 458 a3s 353 218 m 518 2100 000
00114 0.00 00876 0.00 0675 0.00 L¥a) 040 401 239 310 440 2390 0.00
00129 000 00995 0.00 0767 0.00 592 046 456 258 382 343 o 0.00
00147 000 o113 0.00 0272 0.00 &72 as3 512 275 400 236 3080 0.00
00167 000 0123 0.00 0991 0.00 TEL 061 529 292 454 135 3500
00189 0.00 0146 0.00 113 0.07 262 oee 669 in 516 034
00215 000 0166 0.00 123 o008 986 an7 760 333 586 000
00244 0.00 0128 0.00 145 010 1n2z oas 264 363 666 000
00273 000 0214 0.00 165 012 127 08 921 400 756 000
00315 0.00 0243 0.00 122 014 145 104 m 445 859 000
00358 0.00 0276 0.00 213 0.16 164 115 127 495 976 000
0.0407 0.00 0314 0.00 242 019 17 17 144 543 ne 000
00463 0.00 0357 0.00 275 on 212 14 163 58 1260 o000
00526 0.00 0405 0.00 i 024 241 158 186 602 1430 o000
00587 0.00 0460 0.00 355 027 74 176 m 599 1630 000
00679 0.00 0523 0.00 403 03 E1R) 157 240 5n 1850 000
Rys. 13 Wyniki pomiardw PSD prébki Auronn
GEN ERICA Laboratorium Farmaceutyczne Generica ul. Na Kepie 3 Regionalne
Lasoratorum | Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0.  64-360 Zbaszyf (PL) Centrum
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Analysis

Measurement Details
Nazwa operatora user
Nazwa prébki Auronn 001/2023
Nazwa pliku SOP SOP - Auronn.msop

Analysis
Nazwa czastki Carbon C (carbon black)
Wspélczynnik zatamania swiata 1,746
Wspélczynnik absorpcdji 1,000
Nazwa dysperganta Water
Wsp. zal. Swiatta dysperganta 1,330
Model rozpraszania Mie
Model analizy Ogolnego zastosowania
Residuum wazone 0,62 %
Obskuracja 13,98 %

Wykres wielkosci czastek

Malvern Instruments

Measurement Details
Data i czas analizy 13.12.2024 16:06:01
Data i czas pomiaru 13.12.2024 16:06:01
Zrédio wyniku Pomiar

Result
Stezenie 0,0183 %
Rozpigtosé 6,050
Jednorodnoéé 1,814
Pole pow. wlasciwej 581,5 m®/kg
D [3:2] 103 um
D [4:3] 64,4 um
Dv (10) 4,07 um
Dv (50) 28,8 um
Dv (90) 178 um
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Wielkos¢ czastek (um)
= [1] Auronn 001/2023-13.12.2024 16:06:01 = [2] Auronn 001/2023-13.12.2024 16:06:10 = [3] Auronn 001/2023-13.12.2024 16:06:19
= [4] Auronn 001/2023-13.12.2024 16:06:28 == [5] Auronn 001/2023-13.12.2024 16:06:37
Wynik
Wiglkodé czastek (um) % objgtodéw  Wielkofé czastek (um) % objqtodéw  Wielkodé czastek (um) % cbjgtoféw  Wielkodé czastek (um) % obitodéw  Wieleod€ czpstek (um) % objgtodé w  Wielkodé czastek (um) % objgtofé w | Wielkodé czastek (um) % cbigtoféw
0.0100 0.00 00771 0.00 0584 o017 458 1.66 353 330 mn2 03% 2100 0.00
00114 000 0.0876 0.00 0.675 019 521 1.76 401 277 L 0.00 2390 0.00
00129 0.00 0.0935 0.00 0.767 020 552 187 456 213 352 0.00 270 0.00
00147 000 0113 0.00 0472 [F>] 672 19 518 150 40 000 3080 000
00167 000 0128 000 0381 025 764 213 589 108 454 000 3500
00189 000 0,146 0,00 113 030 868 27 865 091 516 0.00
00215 000 0,166 0,00 128 038 L] 24 760 112 586 0.0
00244 000 0132 0,00 145 050 n2 282 864 185 666 0.0
00278 000 0214 0,00 165 0.8 27 283 R 231 756 0.00
00315 000 0243 0.00 128 07 s 306 m 382 a5y 000
00358 000 0276 0,00 213 034 164 330 127 461 976 0,00
00407 000 0314 0.00 242 108 187 353 1 432 "o 000
00463 000 03s7 000 275 122 212 373 8 465 1260 0.2
00526 000 0,405 0,00 312 134 241 385 186 384 1430 000
00597 000 0.460 0.10 355 145 74 384 21 27 1630 00
00679 000 0523 014 403 156 3t 367 240 154 1850 000
Rys. 14 Wyniki pomiaréw PSD probki Auronn po homogenizacii
. .
Whioski:

W materiale wyjsciowym (Auronn, nr partii 001/2023) nie stwierdzono obecnosci czgstek < 1 um, a
10% czgstek (Dx (10)) miato wielkos¢ do 19,3 um, 50% czgstek (Dx (50)) do 130 um, a 90% czgstek

(Dx (90)) do 327 um.
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Wykazano redukcje wielkosci czgstek na drodze homogenizacii - Dx (10) do 4,07 um, Dx (50) do 28,8
M i Dx(90) do 178 uym i stwierdzono, ze najmniejsze czgstki majg wielkos¢ 0,46 um (0,1% objetosci
wszystkich czgstek).

3.6.Czystosé mikrobiologiczna

Miejsce wykonania badania:
Laboratorium SGS Polska, Pracownia Badan Zywnosci, ul. Poznanska 3058, 05-850 Ottarzew
Opis badania:

W ramach badania czysto$ci mikrobiologicznej probki proszku Auronn zbadane zostaty zgodnie z
procedurami dla suplementéw diety pod kgtem liczby drobnoustrojow tlenowych mezofiinych w
temp. 30 °C, obecnosci Escherichia Coli oraz liczby drozdzy i plesni.

Wyniki:

Wyniki badan mikrobiologicznych przedstawiono w zestawieniu ponizej. Catosciowe sprawozdania
z badan dostepne sq w zatgczonych dokumentach.

Tabela 5. Wyniki czysto$ci mikrobiologicznej proszku Auronn.

Oznaczany parametr | Metoda badawcza Nr sprawozdania Wynik badania

liczba drobnoustrojow | PN-EN ISO 4833 1:2013- | SB/153998/12/2024 110 jednostek/g
flenowych 12
mezofiinych w temp.

30°C

obecnos¢ Escherichia | PN-ISO 7251:2006 SB/153999/12/2024 nie wykryto

Coli

liczba drozdzy i ple$ni | PN-ISO 7954:1999 SB/155659/12/2024 73 jednostek/g
Whnioski:

Wyniki badan wykazaty czystos¢ mikrobiologiczng suplementu diety Auronn. Oznaczone parametry
nie przekraczajq kryteriow mikrobiologicznych wedtug rozporzqadzenia komisji (WE) nr 1441/2007 z
dnia 5 grudnia 2007 r. (bakterie Escherichia coli niecbecne w 1g, liczba drobnoustrojow tlenowych
mezofiinych w temp. 30 °C - nie wiecej niz 104 jtk w 1g, liczba drozdzy i ple$ni — nie wiecej niz 102 jtk
wlg.)

Laboratorium Farmaceutyczne Generica ul. Na Kepie 3
Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0.  64-360 Zbaszyh (PL)
NIP 788-199-54-68 tel. + 48 68 3867 888
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3.7.Cytotoksycznosé
Miejsce wykonania badania:

Jagiellonskie Centrum Innowacji Sp. zo.0., Laboratorium Analiz Biologicznych, ul. Michata
Bobrzynskiego 14, 30-348 Krakow

Opis metody:

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

Miarg zdolnosci do przezycia tkanki jest stopien redukcii zottego 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 absorbancji: TECAN Spark 10M, SN: 1507003254

e Urzgdzenie do pomiaru liczby i zywotnosci komorek: Licznik komorek 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.

Tabela 6. Wyniki cytotoksycznosci proszku Auronn.

Wartosé Kryterium akceptaciji

bezwzgledna
[OD sSrednie]
Kontrola nosnika (vehicle control - VC) QD>= 0,2 Prawidtowy

Kontrola no$nika (rzad 2 - VCy) 0,791 Roznica wzgl. VC=< 15% Prawidtowy
Prawidtowy

Kontrola nosnika (rzad 11 - VCg) Réznica wzgl. VC=< 15%
Kryterium akceptaciji

Probka 47/AB/2024-1 (100% ekstrakt) WVC >=T70 % Niecytotoksyczny

Whioski:

Suplement diety Auronn nie wykazuje cytotoksycznosci.
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4. Podsumowanie

v' Analiza PXRD proszku Auronn wykazata jego niejednorodny charakter zarébwno pod
wzgledem morfologicznym, jak i fazowym, stanowigc mieszanine faz amorficznej i
krystalicznej, z przewagq drobnokrystalicznego szarego proszku.

v Andliza elementarna wykazata zawartos¢ C, H, S i N stanowigcqg tgcznie ok. 7,8%
masy probki.

v’ Sktad pierwiastkowy jest ztozony, z dominujgcqg zawartoscig Si, Ca, K i Mg, a takze
obecnoscig Pb i As w ilosciach, odpowiednio, <18,5 ppm i <7 ppm.

v Andliza FTIR wskazata na obecnos¢ mineratéw, w tym krzemianu magnezu i
substancji podobnych do sktadnikow zebdw.

v Badania mikrobiologiczne wykazaty, ze suplement spetnia kryteria czystosci
mikrobiologiczne;.

v' Badany suplement diety nie jest cytotoksyczny.

Laboratorium Farmaceutyczne Generica ul. Na Kepie 3
Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0.  64-360 Zbaszyh (PL)
NIP 788-199-54-68 tel. + 48 68 3867 888
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5. Zalgczniki

a) Sprawozdania z badan mikrobiologicznych nr: SB/153998/12/2024, SB/153999/12/2024 i
SB/155659/12/2024 (w jezyku polskim i angielskim).

b) Raport nr 241213-AB-60 z badania pilotazowego oraz badania cytotoksycznosci zgodnie z
PN-EN ISO 10993-5:2009.
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