
   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Raport z badania pilotażowego oraz badania cytotoksyczności 

zgodnie z  PN-EN ISO 10993-5:2009. 

 

 

 

 

Numer Raportu: Wersja: Data wydania: Nr zlecenia: Nr oferty:  

241213-AB-60 02 16.12.2024 47/AB/2024 2024/11/ASE/6/1 

 

. 

 

  

 

Nazwa i adres zleceniodawcy: 

Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z o.o. 

ul. Na Kępie 3 

64-360 Zbąszyn 
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1. Numer zlecenia: 47/AB/2024 

2. Jednostka wykonująca badanie: 

Laboratorium Analiz Biologicznych  

Jagiellońskie Centrum Innowacji 

Ul. Bobrzyńskiego 14 

30-348 Kraków 

3. Osoba wykonująca badanie: Natalia Piskurewicz 

4. Opis próbki: 

♦ Numer próbki: 47/AB/2024-1 

♦ Kategoria badanego obiektu*: próbka nieskategoryzowana 

♦ Nazwa*: Auronn 

♦ Nr LOT*: 001/2023 

♦ Producent*: Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z o.o.  

♦ Data produkcji*: brak danych 

♦ Data ważności*: brak danych 

♦ Liczba próbek: 1 

♦ Sterylny*:    TAK       NIE 

♦ Metoda sterylizacji: nie dotyczy 

♦ Waga*: 1g 

♦ Powierzchnia*: n/d 

♦ Objętość*: n/d 

♦ Data dostarczenia próbek: 06.12.2024 

♦ Podmiot dostarczający próbki: Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z o.o. 

♦ Stan próbek: przydatne do badania 

* Dane dostarczone przez klienta 

5. Data rozpoczęcia analizy: 11.12.2024 

6. Data zakończenia analizy: 13.12.2024 

7. Opis metody badawczej: 

Badanie pilotażowe miało na celu ocenę próbki oraz jej zachowanie się w medium hodowlanym. Sprawdzono, czy 

próbka ulega rozpuszczeniu w stężeniu wskazanym przez klienta tzn. 25mg/L. Przygotowano naważkę próbki 

1,3mg i dodano 52 ml medium testowego. Na podstawie otrzymanych wyników (próbka nie uległa rozpuszczeniu), 

stwierdzono, że próbka nadaje się do badania cytotoksyczności metodą ilościową (metodą ekstrakcji).  

 

Metoda oparta jest o wytyczne PN-EN ISO 10993-5:2009 dotyczące badania biokompatybilności wyrobów 

medycznych oraz zatwierdzoną w normie metodę badania cytotoksyczności poprzez dokonanie pomiaru ilości 

nierozpuszczalnego formazanu powstałego na skutek redukcji rozpuszczalnej soli tetrazolowej (MTT) przez 

dehydrogenazę mitochondrialną komórek L929, po inkubacji z ekstraktem z próbki badanej. 

Ekstrakcja przeprowadzana jest zgodnie z wytycznymi ISO 10993-12, w medium testowym do hodowli komórek 

L929, przez (24 +/- 2 h ) w temperaturze (37+/- 1)°C . Następnie komórki po wstępnym namnożeniu traktowane są 

ekstraktem z próbki w zakresie stężeń 100%,50%,10%. Po 24h inkubacji hodowla barwiona jest roztworem  w celu 

oceny liczby komórek martwych. Ocena odbywa się poprzez pomiar absorbancji przy λ=570 nm rozpuszczonych 

w izopropanolu kryształów formazanu.  
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Miarą zdolności do przeżycia tkanki jest stopień redukcji żółtego barwnika MTT przez żywe komórki nabłonka do 

soli formazanu o barwie niebieskiej/fioletowej, która oznaczana jest w sposób ilościowy po wyekstrahowaniu z 

tkanki badanej. 

 
8. Materiały i odczynniki: 

Linia komórkowa: 

♦ Dostawca linii komórkowej: ATCC 

♦ Nazwa linii komórkowej: mysie fibroblasty, linia L929  

 

Medium podstawowe: 

♦ Nazwa: Minimum essential medium (MEM) 

♦ Nr LOT: 2832318 

 

Surowica: 

♦ Nazwa: Foetal Bovine Serum 

♦ Nr LOT: CP24-7050 

 

Antybiotyki: 

♦ Nazwa: Penicilin/Streptomycin 10,000 units/mL/10,000 µg/mL 

♦ Nr LOT: CP23-6514 

 

L-glutamina: 

♦ Nazwa: L-Glutamine 200mM 

♦ Nr LOT:  CP23-6174 

 

Kontrola pozytywna: 

♦ Kontrolą pozytywną jest roztwór SDS (SLS), nr CAS: 151-21-3 przygotowany w następujących stężeniach: 

0,2 mg/ml; 0,15 mg/ml; 0,1 mg/ml; 0,05 mg/ml 

 

Kontrola negatywna: 

Do badania cytotoksyczności:  

♦ kontrolą negatywną jest medium rutynowe do hodowli komórek. 

 

Materiał odniesienia:  

Amber narrow-mouth bottle, HDPE . Nr LOT: 7398273010 

 

9. Urządzenia/Wyposażenie pomiarowe: 

♦ Urządzenie do pomiaru absorbancji: TECAN Spark 10M, SN: 1507003254 

♦ Urządzenie do pomiaru liczby i żywotności komórek: Licznik komórek ADAM, SN: CRALD1707-001 

♦ Inkubator CO2: Galaxy170R, SN: CO17EI801400 
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10. Wyniki: 
 

 

 

Wartość 

bezwzględna  

[OD średnie] 

Kryterium akceptacji Wynik 

Kontrola nośnika (vehicle control - VC) 0,762 OD>=  0,2 Prawidłowy 

Kontrola nośnika (rząd 2 - VCL) 0,791 Różnica wzgl. VC=< 15% Prawidłowy 

Kontrola nośnika (rząd 11 - VCR) 0,733 Różnica wzgl. VC=< 15% Prawidłowy 

 % VC Kryterium akceptacji Wynik 

Próbka 47/AB/2024-1 (100% ekstrakt) 107% %VC >= 70 % Niecytotoksyczny 

 

Wyniki dla próbek badanych i otrzymanych od klienta: 

Próbka badana w stężeniu 25mg/L nie uległa całkowitemu rozpuszczeniu w medium testowym. 

 

Próbka badana 47/AB/2024-1: próbka niecytotoksyczna. 

 

Wyniki z kontroli pozytywnej i negatywnej zgodne z oczekiwaniami.  

Laboratorium nie ponosi odpowiedzialności za pobór próbki. 

Wyniki dotyczą wyłącznie próbek badanych i otrzymanych od klienta 

 
 
11. Uwagi:  
Ze względu na brak rozpuszczalności próbki w medium testowym, potraktowano ją jako ciało stałe i poddano 
ekstrakcji przez (24 +/- 2 h ) w temperaturze (37+/- 1)°C. Otrzymany ekstrakt jest traktowany jako 100% roztwór 
w wynikach w raporcie i odpowiada on 25mg/L. 
 
Zmiana w tej wersji raportu dotyczy zmiany wyniku na niecytotoksyczny w punkcie 10 w tabeli. 
 
 

Raport opracował:        Raport zatwierdził: 

 

Katarzyna Pocheć 

            Kierownik Laboratorium Analiz Biologicznych 

 

 

Raport bez zgody laboratorium nie powinien być powielany inaczej niż w całości. 

 

Koniec raportu z badania. 
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