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aXonnite® Siver - Preparat Dezynfekcyjny

Srebro aXonnite® - dziatanie bakterio-, wiruso- i grzybobéjcze

Preparat aXonnite® Silver posiada rejestracje w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobojczych jako srodek biobdjczy.

Pozwolenie nr 2504/05

0% - preparat nie zawiera:

e Alkoholu

e Chloru i zwigzkdéw chloru

e (Czwartorzedowych soli amoniowych

Czynnikiem aktywnym jest jedynie srebro aXonnite® posiadajgce bardzo wysoka skuteczno$é bio-
bdjcza, ktdre rownoczesnie:

¢ Nie podraznia skory.

e Nie niszczy warstwy hydrolipidowe;j.

Czastki srebra aXonnite® pozostajg diugo na powierzchni zapewniajac przediuzong w czasie ochro-
ne przed patogenami.

Narodowy Instytut Lekéw - badania cyto - i genotoksycznosci

Badania zostaly wykonane w 3 WNSTYg,
. . : O >
Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie & ngﬂ
. . s gy , g .
w Zaktadzie Biochemii i Biofarmaceutykow. N N Oé

Dla preparatu aXonnite® Silver oznaczono:
e cytotoksyczno$¢ in vitro metodg dyfuzji na agarze zgodnie
z normg PN-EN ISO 10993-5:2009

S
e genotoksycznosé metoda testu mikrojgdrowego zgodnie MEDICINES o
z normg PN-EN ISO 10993-3:2014 oraz PN-EN ISO 10993-12:2012

e Linie komorkowe wykorzystane we wszystkich badaniach:
fibroblasty mysie NCTC klon 929, ATTC; zgodnie z normg PN-EN ISO 10993-5:2009

2
>,
%
Q@

W badaniu cytotoksycznosci, przy zastosowaniu kontroli: hodowli, negatywnej, pozy-
tywnej oraz neutralnego nosnika, nie stwierdzono zmian wokot ani pod probkg w zadnym z ba-
danych materiatow.

Taki wynik jednoznacznie oznacza brak cytotoksycznosci preparatu aXonnite® Silver.

W badanu genotoksycznosci metodg testu mikrojgdrowego w zakresie badan symuluja-
cych procesy metaboliczne nie uzyskano statystycznie znamiennego wzrostu liczby komorek
zawierajgcych mikrojgdra w porownaniu do komorek kontrolnych, co oznacza, ze badany
preparat aXonnite® Silver jest niegenotoksyczny.
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Dziatanie aXonnite® Silver na coronawirusy

W laboratorium Microbiological Solutions Limited w Walmersley, Bury w Wielkiej Brytanii przepro-
wadzono badania preparatu zawierajgcego aXonnite® Silver jako jedyng substancje bdjcza.

Badanie przeprowadzono zgodnie z norma EN 14476 ,,Ocena srodkow dezynfekcyjnych i
antyseptycznych w aktywnosci wirusobdjczej”.

Do badania uzyto wirusow z rodziny coronavirus ktore sg wirusami otoczkowymi. Zgodnie z wy-
mogami normy preparat uznaje sie za skuteczny jesli w tescie uzyska redukcje namnazania powy-
zej log 4.

aXonnite® Silver uzyskat redukcje log 4,04 w czasie 2 minut. Szczegdlng uwage nalezy
zwrdéci¢ na wyjgtkowo krotki czas w jakim uzyskano wymagany poziom aktywnosci przeciwwiruso-
wej. Biorgc pod uwage fakt, ze czgstki aXonnite® Silver pozostajg aktywne bardzo dtugo na po-
wierzchni i ich faktyczny czas oddziatywania na wirusy jest znacznie dtuzszy, mozna przyjgc, ze w
diuzszym czasie skutecznos¢ preparatu bedzie jeszcze wieksza.

BS EN 14476:2013+A2:2019

lllgL Summary Feline coronavirus

LUTION PROVIDER
Test Results SELUDe 0 E

Condition Concentration|Contact time log TCID50 log reduction
Test product Neat |2 minutes 3.17 4.04

Dzialanie antywirusowe czastek srebra w zakazeniu wirusem RSV

Artykut opublikowany 8 sierpnia 2019 r w czasopismie Viruses (2019,11,732)

autorzy: Dorothea Morris 1,2, Maria Ansar 3, Janice Speshock 2, Teodora Ivanciuc 1, Yue Qu 1, Antonella Casola 1,3
i Roberto P. Garofalo 1,3,

1 Oddziat Immunologii Klinicznej i Choréb Zakaznych (CEIID), University of Texas Medical Branch
2 Department of Biological Sciences, Tarleton State University, Stephenville, Teksas 76401, USA
3 Katedra Mikrobiologii i Immunologii, Wydziat Medyczny Uniwersytetu Teksasu, Galveston, TX 77555, USA

Streszczenie: Syncytialny wirus oddechowy (RSV) — (Respiratory Syncytial Virus, — to wirus RNA
o wielkosci 150-300 nm) jest waznym czynnikiem etiologicznym infekcji drég oddechowych u dzieci,
dla ktérych nie jest dostepna konkretna opcja leczenia. Ostatnie badania zidentyfikowaty wtasciwosci
przeciwwirusowe o szerokim spektrum dziatania czgstki srebra przeciwko patogenom uktadu oddecho-
wego, takim jak adenowirus, grypa. Srebro osigga to poprzez przytgczanie sie do wirusowych glikopro-
tein, blokujgc wejscie do komorki gospodarza. Celem badania byta ocena skutkéw przeciwwirusowych
i imunomodulujgcych Srebra w infekcji RSV.

Whnioski: W analizie hodowli komdérkowej stwierdzono istotne, zalezne od dawki, zmniejszenie
replikacji wirusa RSV, z najsilniejszym dziataniem przeciwwirusowym wywotanym przez dawke 50 ug/
ml Srebra. Ponadto stwierdzono, ze Srebro w dawce 50 pg/ml nie sg toksyczne dla nabtonka komorki.
Skutecznos¢ 50 pg/ml Srebra w liniach komaorek nabtonkowych jest zgodna z wczes$niejszymi publika-
cjami opisujgcymi badanie wptywu Srebra na szczepy grypy H1N1 i H3N2.
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Badania wrazliwosci bakterii na aXonnite® Silver

MIC oznaczono metoda klasyczng odpowiednig dla bakterii*

MIC pg/ml
Bakteria Xonnite®
a SoiT\:z:e Tetracyklina Streptomycyna

Escherichia coli (Pateczka okreznicy) 12,5 180 128
Klebsiella pneumoniae (Pateczka zapalenia ptuc) 5 120
Shigella sonnei (wywotuje czerwonke) 10

Staphylococcus epidermidis (Gronkowiec skorny) 7,5 100 210
Staphylococcus aureus (Gronkowiec ztocisty) 5

Bacillus subtilis (Laseczka sienna) 1 220 230

* Badania: dr Anna Gérniak, Zaktad Genetyki bakterii, Instytut Mikrobiologii, Wydziat Biologii, Uniwersytet Warszawski

Potwierdzona skuteczno$é biobdjcza srebra aXonnite®

e Skutecznosé i wielokierunkowo$é dziatania srebra aXonnite® znalazta rowniez zastosowanie w produktach bio-
bojczych. Badania wykazaty, ze zastosowanie juz 15 ppm srebra aXonnite® zapewnia skutecznos¢ dezynfekcyj-
na w higienicznym czyszczeniu rgk (wg normy ISO 1500)

e Skutecznosé czastek aXonnite® badano wobec 30 klinicznych i $rodowiskowych szczepdw Enterococcus spp.
prezentujgcych rézne wzory zjadliwosci i opornosci, miedzy innymi na Uniwersytecie £6dzkim. Badania wykaza-
ty, ze minimalne stezenie hamujgce (MIC) dla wszystkich szczepéw wynosito od 0,39 pg/mL do 3.125 ug/mL.
Izolaty bardziej oporne na aXonnite® Silver (o stezeniach 3.125 pg/mL lub 1.56 pg/mL) byly jednocze$nie bar-
dziej oporne na badane antybiotyki i posiadaty wiecej czynnikéw zjadliwoSci.

e Sciana komérkowa bakterii Gram-dodatnich jest grubsza od $ciany komérkowej bakterii Gram-ujemnych i zawie-
ra wiecej peptydoglikanu, dlatego tez bakterie Gram-dodatnie sg mniej wrazliwe na srebro. Kwasy tejchojowe,
czy lipotejchojowe zawarte w ich $cianie majg silnie ujemny fadunek, co réwniez moze uczestniczyé w wigzaniu
Ag, ktéry ma czgstkowy tadunek dodatni. Aktywnos¢ czgstek srebra testowano wobec wielu typdéw bakterii. Wy-
kazano, ze niektore (7-20 nm) byly skuteczne przy MIC 0.78 - 6.25 pg/mL przeciw szczepdw S. mutans. Hamo-
wanie wzrostu otrzymano po 10.5 h (P. aeruginosa), czy po 1.3 h (Staphylococcus spp). We wszystkich jednak
testach czastki srebra byty bardziej skuteczne niz inne czynniki, w tym antybiotyki. Poza tym nie obserwowano
efektow ubocznych.

e Opornos¢ na antybiotyki, typowa dla enterokokéw, moze by¢ ominieta np. w wyniku stosowania czastek pokry-
tych antybiotykami. Uzycie czastek aXonnite® wydaje sie byé doskonatg metoda docierania do miejsca infekcji i
unikania pobierania antybiotyku przez sgsiadujgce tkanki.

aXonnite® Silver - Certyfikat ISO 13 485 dla wyrobéw medycznych

Preparat Dezynfekcyjny aXonnite® Silver wyréznia najwyzsza

f;’,i‘:é‘;ania jakos¢, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo. Cechy te zostaty oficjal-

A 5,%'3301?;{?5;2‘”2 nie potwierdzone przez jednostke certyfikujaca TUV Rheinland,

i ® ktora przyznata firmie Nano-Tech Polska Certyfikat ISO 13 485

TUVRheiniand dla wyrobéw medycznych. Oznacza to, ze jako jedyna firma w
CERTYFIKOWANO www.tuv.com

ID 0000051267 Polsce wytwarzamy czgstki metali zgodnie z rygorystyczna,
miedzynarodowg normg dla wyrobow medycznych.
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Badanie dermatologiczne aXonnite® Silver

Badanie przeprowadzone zostato w Specjalistycznym Laboratorium Badawczym ITA-TEST w
Warszawie zgodnie z Procedurg Badawczg pod nadzorem lekarza dermatologa na grupie 20
probantdéw - ochotnikow metodg prob kontaktowych - testem pototwartym.

Badanie przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r dotyczgcym produktéw kosmetycznych oraz Cosmetics
Europe- The Personal Care Association (dawniej COL1PA) Guidelines ,Product test Guidelines
for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997”.

Ocena zostata dokonana u zdrowych, dorostych ochotnikéw lokalnej tolerancji skornej produktu
kosmetycznego poprzez jednokrotne natozenie testu ptatkowego i odczyt reakcji skory po upty-
wie 48 i 72 godzin.

W grupie badanych 20 osoéb, w tym 15 z dodatnim wywiadem alergicznym nie stwierdzono do-
datnich odczyndw, co swiadczy o tym, ze aXonnite® Silver nie wykazuje witasnosci draznigcych
lub uczulajgcych.

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testéw kontaktowych pototwartych stwierdzono, ze
badane pod wzgledem dermatologicznym Srebro aXonnite® spetnia wymagania testu zgodnosci
ze skorg (Skin Compatibility Test).

Wiasciwosci aXonnite® Silver

Wiasciwosci aXonnite® Silver otrzymywanego nowatorskg metoda wykorzystano réwniez w badaniach nad patoge-
nami szpitalnymi, ktére staty sie narastajgcym problemem. Zwigzane jest to z szerzeniem sie opornosci na antybio-
tyki, szczegdlnie powaznym ktopotem jest wzrastajgca opornosé na szczepy Enterococcus.

Uzycie takich srodkéw jak czgstki srebra aXonnite® Silver, wykazujgcych silne dziatanie bakteriobdjcze na mikroor-
ganizmy, moze by¢ nowym sposobem walki ze zjadliwymi, opornymi na antybiotyki szczepami. Zaobserwowano, ze
minimalne stezenie hamujgce (MIC) dla wszystkich szczepéw wynosito od 3.125 pg/ml do 0.39 pg/ml. Z przeprowa-
dzonych badan mozna wnioskowac, ze czastki aXonnite® Silver wydajg sie by¢ wspaniatg alternatywag wobec stoso-
wanych chemioterapeutykéw w leczeniu, czy zapobieganiu zakazen enterokokowych.

Mikroorganizmy nie potrafig rozwijaé opornosci na aXonnite® Silver ze wzgledu na kilka mechanizméw dezaktywagcii
bakterii.

W kontakcie z aXonnite® Silver bakterie i wirusy nie sg zdolne do namnazania, Wigzanie srebra z DNA hamuije repli-
kacje, a tym samym uniemozliwia rozmnazanie komérek czy syntezy biatek, poniewaz inne enzymy sg inaktywowa-
ne.

Srebro reaguje z peptydoglikanami (mureing) sciany komarkowej, co uniemozliwia oddychanie.

Poniewaz komorki zwierzece nie posiadajg tego sktadnika (mureiny), srebro nie ma mozliwosci oddziatywania na
nie w ten sposob.

Dodatkowo aXonnite® Silver tworzy pory w btonach komdrkowych bakterii prowadzac do ich $mierci. Jednoczesnie
komorki ssacze sg zdolne do fagocytowania czgstek i degradacji dzieki lizosomom i obnizajg ich toksycznosé. To
odpowiada za wybiércze dziatanie aXonnite® Silver umozliwiajgce prawidtowe funkcjonowanie tkanek a jednocze-
$nie zabijanie komorek bakteryjnych.
|
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