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1. NUMUNE BIiLGILERIi

URUNUN TICARI ADI SUPEROX EL VE CILT DEZENFEKTANI

I—— — - —- 5 — == ———

| NUMUNE GELIS TARIHIi / SAATI 5.5.2020 10:40:00

L B 1 e — T =
URUN /RUHSAT SAHIBI Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.
FORMULASYON SEKLI SIVI

Aktif Klor(Active Chlorine Generated From Sodium Chloride By

oL . Lo
PERAELASYONSCERICG Electrolysis) %0,02 v/v

| NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.

'NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR DURUMU VE MIiKTARI| Ruhsata Esas/ 12x1000ml

NUMUNENIN ALINDIGI ADRES Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.
' NUMUNE URETIM YERi ADRESI Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.
' AMBALAJ MALZEMESININ CINSIi Plastik

NUMUNE SARJ/SERi NO 04/20

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARIiHi 10.04.2020 / 10.04.2022
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y6ntem Bilgileri

'[ Deneme Baslanglc Ve Bltl$ Tal"lhl 29 06.2020 / Ol 07. 2020

1{1£eneme Tekrar Sayisi ! 2 (iki)
i — — — —— =
l Sonuclar | Tablodadir (Tablo-2.2)
22:,?,2:{210“'( JI| i’l(;kroorgamzma Yéntem / Teknik ' Kullanilan Yéntem Ozeti
| Yarametre | Adi_ s SOl LN Plak Sayisi ] |
I I Escherichia coli ) ' _ Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
ATCC 10536 Yayma Plak Yontemi | 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin |
i & e | | | . logaritmik olarak hesaplanmasidir. .
ve ;(:;urflrs]ZIyl’\la;da Staphylococcus aureus ) Bagslangigta ki belli konsantrasyonda ki mlkroorgamzmanm temas |
| Kullanilan Kimyasal ATCC 6538 | Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
Dezenfektan ve . I 1 | sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
I Antiseptiklerin Pseudomonas | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
| Bakterisidal aeruginosa ATCC Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
| Aktivitesi 15442 | o | | saysunn logaritmik olarak hesaplanmasidir.
I | Enterococcus hirae Bas]anglqta ki belli konsantrasyonda ki mlkroorgamzmanm temas
N Yayma Plak Yéntemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma

ATCC 10541

sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.

I Baslangigta ki belli | konsantrasyonda ki mlkroorgamzmamﬁ temas |
Yayma Plak Yontemi 2(iki) | siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma

Candida albicans

Gida, Sanayi, Evsel

et | ATCC 10231

ve Endustriyel sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Alanda Kullanilan | TR — — bl === e o
g::?g:fseakltan ve ) Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
el Aspergillus siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma |

Cp L brasiliensis Yayma Plak Yontemi I 2(iki) sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Fungisidal ve ATCC 16404 | |
Yeastisidal I
Aktivitesi |

,_
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y6ntem Uygulama Detaylan

' 08. 07 2020

[y ] | Uriin ' |
| |
Mikroorganizma Metot Kullamm Uygulama | T.e‘maf || Ortam Bozucu Nétrallestirici ‘
Adi Al Dozu | Siiresi ‘ Kosullar Madde
— 1 | | ' EggLecithin
Escherichia coli Umumi ve 3 : o | (3gr/L)+Tween 80
ATCC 10536 TS EN 1276 Kisisel Alan % 100 1 Dakika 20°C 0,3 gr/L BSA ‘ (30gr/L)+Sodyum
= . ] |8 — S W) S | tiyosilfat (3gr/L)
| | EggLecithin
| Staphylococcus aureus Umumi ve o | . o | | (3gr/L)+Tween 80
ATCC 6538 TS EN 1276 Kigisel Alan % 100 1 Dakika 20°C 0,3 gr/L BSA | @0ty Eodvm |
| e S TR T [ . . . tiyosulfat Ggr/L) |
Pseudomonas . | I Egglecithin |
aeruginosa ATCC TS EN 1276 S T % 100 | Dakika 20°C | 0,3 gr/L BSA Ol Jfiien §0
15442 Kisisel Alan (30gr/L)+Sodyum
) 4 4 -y o ———— tiyosilfat (3gr/L))
EggLecithin
Enterococcus hirae Umumi ve . (3gr/L)+Tween 80
| ) o
“ ATCC 10541 ‘ TS EN 1276 Reigicel Alan | % 100 1 Dakika 20°C 0,3 gr/LBSA | (30gr/L)+Sodyum
. | I N A | tiyostilfat GgrL)
| . ' EggLecithin
Candida albicans Umumi ve o ’ (3gr/L)+Tween 80
ATCC 10231 TS EN 1650 Kisisal Alan % 100 15 Dakika ‘ 20°C 0,3 gr/L BSA (30gr/L)+Sodyum
S —_— — e ———De—— i tiyosiilfat (3gr/L)
I Aspergillus U . | . E/ng)Licithin - :
mumi ve o . | = gr/L)+Tween
:':"glch?ég& | TSEN 1650 Kigisel Alin % 100 15 Dakika 20°C 0,3 gr/LBSA | (30gr/Ly+Sodyum

Dokiiman No :R03.P115/10
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2.3. Deneme Sonuglari Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu
— — o — — — — —— — |
. A ! Uriin '| Le r | Antimikrobiyal Etki ’} Sonuc Degerlendirme
Mikroorganizma il Metot | Kullamm Antu;}llj:ob:yal Etki | (Logaritmik - - e, CAPEEE S
o I‘ ' Alam ‘ (% Azalma) Azalma) Kaynagi __'| Limiti .
Escherichia coli || Umumi ve ‘ 0 >10° .
ATCC 10536 |; TSEN 1276 Kigicel AlzD % 99,999 >5.02 TSEN 1276 | >5log U
Staphyl " Umumi o
tapnylococcus | mumi ve | o
aureus ATCC 6538 | TS EN 1276 Kisisel Alan % 99,999 > 5,10 TSEN 1276 | > 5 log U
|
L _ . - . .
Pseudomonas Umumi ve >10°
aeruginosa ATCC | TSEN 1276 - % 99,999 > 5,15 TS EN 1276 >5log U
Kisisel Alan
15442
Enterococcus hirae Umumi ve >10°
ATCC 10541 &S BN 1276 Kisisel Alan % 99,999 . > 5,02 TSIENI1276 23 log U
Iv=— — — — = — e e — S—
Candida albicans | Umumi ve >10° | U
o
_| ATCC 10231 TS EN 1650 Picisicciallan % 99,99 >432 | TS EN 1650 >4 log
- — — 1 I — | I
' i
Aspergillus brasiliensis Umumi ve | >10* U
ATCC 16404 0
TS EN 1650 AR % 99,99 >4.24 TS EN 1650 | >4 log i!
' I
. = - — N | L ‘
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2.4. Deneme Sonuclar: Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

|Mikroorganizma

I

ve |

Adi C‘
|

coli

ATCC 10536 | <14

Staphylococcus
aureus

ATCC 6538

/]
|
‘ Escherichia
|
|
|
|

<14

1,5x10°

1,8x10¢

8,17 1,5%107 7,17

8,25

Pseudomonas
I aeruginosa
ATCC 15442 |

I Enterococcus
| hirae

| ATCC 10541 | <14

1,5x108

8,17 1,5x107

Candida albicans
ATCC 10231

- !
! S

H Aspergillus

brasiliensis | <14
ATCC 16404 | '
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2,5x107

7,47 3x10°

7,39 2,5x10°
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. AB-1324-T
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08.07.2020
I _T n , e i (I id . [
| i Kontrol Siispansiyonu |
: Na !Lg Naf="= T A B | C |
| I Nv J| Nvo | Va| Ve | |
—_—t— e 4
< < | | 6,510} 5x10! ‘ 5,5x10!
6x10? 6x10! 63 60 |
ORI 215 | 65-65 50-50 i 55-50
— ——
)
) ' ex100 | 10 | 6o
< 7x10? 7x10' 71 71 |
M40 1 505 L 61-58 5851 1N go-61
H | L N T | S|
< | 5,5x10} 6x10" 6,5x10!
%0 < | 6x102 | 6x10' | 60 | 61 | |
2,15 | 55-53 | 60-60 65-60
P 2 5,5x10! 6x10" 6,5x10!
5x10? 5x10! 51 47
140 | 2,15 i | 55-53 60-59 65-60
'!I-—=—. m—_—— '|-———i."- = - e
| ] , A s
§ < | 0 50 | 49 5,5%10 6,5x10 5x10
| | 2,15 5x10? | |
140 | 55-55 65-65 | 50-50
| |
== s SN 5= 2= — —— i |
[ .
> < 6,5x10! 7x10' | 5x10! |
lao | 215 55x10° | 55x101| 56 | 50
65-64 71-71 ‘ 50-49
Rev.No :0
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Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI onay ile
yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag diginda (reklam amagli)
kullanilamaz ve tniversitenin ismi {riin etiketi lizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektérlugii’niin her tiirli yasal bagvuru

ve talep hakki saklidir.
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5. GENEL BILGILENDIRME

1. Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

2. Analizsonuglari yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

3. Buanaliz raporunun hig bir boliimii tek basina veya ayri ayri kullanilamaz.

4.  Burapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.

5. Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.

6.  Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

7. Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:Olgiim Belirsizligi.

O.L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:A¢tlmus Uriin Stabilitesi.

8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

9.  Beyan edilen genisletilmis 6l¢iim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.

10. Hakkinda goriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iliskili degildir.

11. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi® ve 28.01.2019 tarihli ve
19020089-704.99-519 sayili olur ile onaylanan ‘’Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’’ta belirtildigi iizere;
Biyosidal iiriinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin iiriin spesifikasyonuna uygun
olmamasi halinde iiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayist ile ayn1 numune igin iiretilecek raporlarin
sayisi analiz sonuglarina gore degiskenlik gosterecektir.

12. Karar kurali miigteri lehine kullanilacaktir.

13.  Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi iiriiniin ¢alisilan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii gostermis olup ilgili
bakteriye karg etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

14. Mikrobiyolojik testler igin raporda kullanilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

Vc : Indirgenme sonrasi mikroorganizma/koloni canli sayimlari
LgN : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
Lg No : Temas siiresi dncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi
No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi
Nv : Validasyon siispansiyonu
Nvo : Temas siiresi 6ncesindeki validasyon siispansiyonu
Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi
Lg Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)
A : Deneysel Sartlarin Kontrolii
B : NotrallestiriciToksikliginin Kontroli
C : DiltisyonNétrallestirme Metodunun Kontroli
N ; 1,5x108 ile 5x 108 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5%107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <IgN<7,70) arasinda olmahdir.
N ; 1,5%x107 ile 5%107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <IgN< 7,70) arasinda olmali
No ; 1,5x106 ile 5x10° arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <1gN <6,70) arasinda olm
N l 5x10° ile 5x10° arasinda olmahdir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (9,17 <IgN< 9,70) arasinda olfal
No 1,5x108 ile 5x108 arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasind;
N 3>< 10% ile 8x10® arasinda olmalidir. (EN 14204°¢ gore Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (8,48 < IgN< 8,90 arasmda olmalidir.
No ; 3x107 ile 8x107 arasinda olmahdir. (EN 14204°e gére Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (7,48 <IgN < 7,90) arasinda olmahdir.
Nv ; 3x102ile 1,6x103 arasinda olmalhdr.
Nvo  ;3x10'ile 1,6x10%arasinda olmalidir.(Koloni sayisi 30-160 arasinda olmahdir.)
A’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en disiik/farisi kadar ¢ikabilir.
Dokiiman No : R03.P119/10 Rev. Noff 401
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B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar gikabilir.
C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar ¢ikabilir.
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1. NUMUNE BIiLGILERI

R .
|‘ URUNUN TiCARI ADI

|
|‘ NUMUNE GELIS TARIHIi / SAATI

SUPEROX EL VE CILT DEZENFEKTANI

5.5.2020 10:40:00

 URUN / RUHSAT SAHIBI

FORMULASYON SEKLI

Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.

SIVI

' FORMULASYON IiCERIGI

!‘ NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI
!
:I

Aktif Klor(Active Chlorine Generated From Sodium Chloride By
| Electrolysis) %0,02 v/v

' Anolit Hijyen ve Kimya Sanayi A.S.

 NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR DURUMU VE MIiKTARI  Ruhsata Esas/ 12x1000ml

ILNUMUNENiN ALINDIGI ADRES
|

| NUMUNE URETIM YERi ADRESI

AMBALAJ MALZEMESININ CiNSi

' NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARiHi
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Ydntem Bilgileri

Deneme Baslanglc Ve Bms Tarihi 29 06 2020/01.07.2020

| Deneme Tekrar Saym 2 (1k1)

| Sonuglar Tablodadlr (Tab]o 2\ 2)

[ I;'ili(r_oblyolojlk Mskroorgamzma A .. | Kullamlan | . il e - B - o
| Parametre | Ady _pTonten/ ook LetakSayn ) | TORETL R

Escherichia coli Baglangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas

EnteroCczéciz(t)ssiulrae Yayma Plak Yéntemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
| sayisinin logammlk olarak hesaplanmasidir.

ATCC 10536 Yayma Plak Yontemi 2(iki) Si.’erSI: sopunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin |
. ) I ! _ T .. — logarltmlk olarak hesaplar_lr_r}as_ldlr
f dasangg By | | Baslanglcta ki belli konsantrasyonda ki mlkroorgamzmamn temas
ve Kurumsal Alanda | Staphylococcus aureus . .
Kullanilan Kimyasal ATCC 6538 Yayma Plak Yoéntemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
Dezenfektan ve - I - | sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir. |
| Antiseptiklerin Pseudomonas Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mlkrourgamzmamn temas
| Bakterisidal aeruginosa ATCC Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
| Aktivitesi | 15442 | = | _ _|_sayisinin ]ogarltmlk olarak heszipl_anmamdlr S
| I Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mlkroorgamzmanm temas
|

) Candida albicans Baslanggta ki belli konsantrasyonda ki mlkroorgamzmamn temas
Gida, S?NQY'y Evsel ATCC 10231 Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
/\'\t’i Er(\jdulitr:lyel | | o | | | sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
anda Kullanilan i = > S i

lén;ly:{sal:[ N ) Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
Agtiie;ik?eri‘;le Zspe; glllu‘s siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
rasiliensis ] o P
 Eungisidat v ATCC 16404 Yayma Plak Yontemi 2(iki) sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Yeastisidal
Aktivitesi
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y6ntem Uygulama Detaylar:
[ ot | B “‘"_ :'H
Mikroorganizma | Uriin | Uygulama Temas | Ortam ‘ Bozucu h
| g i Metot | Kullanim | yg e | | Notrallestirici
Adi Dozu Siiresi Kosullan Madde
- | Alam ‘ I ‘ .
[ |
fer S Te SNSRI NN LT el Sylel| SSRPSeRa A S ! |
' - i 0 o 1 | EggLecithin |
Escherichia coli Umumi ve 3 - e | (3gr/L)+Tween 80
ATCC 10536 B Kisisel Alan WL P2 2 | 4 er/LBSA (30gr/Ly+Sodyum
- — ! " N L tiyosulfat 3gr/L) |
| [ D | EggLecithin
. Staphylococcus aureus Umumi ve . . o | (3gr/L)+Tween 80
|| oo TS EN 1276 Kisisel Alan % 100 | Dakika 20°C 0,3 gr/L BSA (30gr/Ly+Sodyum
| — I | ) i ) - B 1 ~ tiyosilfat 3gr/L) |
' | I | EgglLecithin
Pseudomonas . 88
aeruginosa ATCC TS EN 1276 P ENG % 100 | 'Dakika 20°C | 03 gr/LBSA 42 gt S
15442 | Kisisel Alan (30gr/L)+Sodyum
‘. = I SR | | — _1 B_0s |___tiyosiilfat (3gr/L))
| | EggLecithin
Enterococcus hirae | Umumi ve . o (3gr/L)+Tween 80
H B | TSEN 1276 Kisisel Alan % 100 I Dakika 20°C 0,3 gr/L BSA (30grLy+Sodyum |
- o I tiyosiilfat (3gr/L) _!
| | I ' EggLecithin }
Candida albicans Umumi ve . N | (3gr/L)+Tween 80 |
e TS EN 1650 Kisisel Alan | % 100 15 Dakika 20°C | 0,3 gr/L BSA ! (30gr/L)+Sodyum
| —| I . N | tiyosilfat (3gr/L)
| i —
| Aspergillus o . | : | EgglLecithin
I = mumi ve . o | (3gr/L)+Tween 80
| :;%Vlclléi’rg& TS EN 1650 Kisisel Al % 100 | 15Dakika | 20°C 0,3 gr/L BSA (30gr/L)+Sodyum
" | | tiyosiilfat (3gr/L)
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2.3. Deneme Sonuglar: Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu

= e —

Uriin | Antimikrobiyal Etki |

|
’ : 0 : . Sonug Degerlendirme '
| Mlkrotx-gamzma Metot | Kullanim Ant";'k:)b;yal Bl | (Logaritmik == —h D
I ! | Alani (%0 Azpiat) | Azalma) | Kaynag Limiti |
e—— - = = = = — = — —_— e = = = = — — —ik = |
Escherichia coli Umumi ve >10°
ATCC 10536 TS EN 1276 Kisisel Alan % 99,999 > 5,02 TSEN 1276 > 5 log U
|
' 5
Siegldoasccus |} 1o EN 76 || Umumi ve % 99,999 >>51 (10 TS EN 1276 >51lo U
aureus ATCC 6538 Kisisel Alan Shee ’ => 108
Pseudomonas Umumi ve >10°
| aeruginosa ATCC TS EN 1276 Kisisel Alan % 99,999 > 5,15 TS EN 1276 > 5 log U
| 15442 ?
e e - — = _— —— e _— — ——
Enterococcus hirae Umumi ve >10°
} ATCC 1054) | TSENI1276 I pricicel Alan % 99,999 > 5,02 | L Bl 25log | U
—— S— § — Y | S
| | .
10 |
Candida albi Umumi g
ATCC 10231 | TSEN1650 Ki;nisiﬂd:n % 99,99 >432  TSEN1650 | >4log u
Aspergillus brasiliensis Umumi ve >104
ATCC 16404 TS EN 1650 Kisisel Alan % 99,99 >4.24 TS EN 1650 >4 log
| . o b g | |
Dokiiman No : R03.P116/10 Rev.No /:01
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2.4. Deneme Sonug¢lar Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu
‘_— | | =y . IR S B A T I

: . | | - \ l' Kontrol Siispansiyonu . I'I
|M|kr0(:’§an|zmai Ve N ' LgN | No L No I Ny | Lg NA':"_ ; | |-— 1 A B | C I
‘ ' [ I ‘ I ‘ Nv || Nvo J Va | Vez | | |

| [ | e gl | i RS (NS M i Snmm_—— SSEEEENEES NS |
—r ‘ |

Escherichia | I 6.5x10! 5x10' | 5,5x10"

coli s 7 < < 6x10? 6x10' | 63§ 60| '

atcc 10536 | <4 | L0} 817 LSO TIT e | ogns | O . 65-65 50-50 | 5550 |

Staphylococcus | | 6x10! 5,510 6x10'

aureus <14 1.8x108 8,25 1.8x107 725 < = Tx10? 7x10! 71 71
| ATCC 6538 140 |, . | 6158 | B 60-61
|
— i fe | — —I = |
I‘— = o ———— —ii e = i 1 T |

Pseudomonas | 5.5x10" 6x10! 6,5x10!

aeruginosa <14 | 2x0 8,30 2x107 7.30 < < 6x10? 6x10' | 60 | 61 | -

ATCC 15442 40 11 515 55-53 60-60 65-60

Enterococcus ' 5,5x10! | 6x10" 6,5x10!

hirae <14 | 15x100 | 817 | 15x10" | 7,07 | S < | sae | sao | silar ] | ,
‘ ATCC 10541 (I ’ ’ ' 140 | 2,15 ' ‘ 55-53 60-59 65-60
|
IL. - S [ l e — — — — e = e |= ——
I | | 1 | |
I |
| 1 1 I
| Candida albicans | <14 N < | 5%10! 50 49 S I 6,540 S
7 6 | 2
,| ATCC 10231 3x10 7,47 3x10 6.47 o | 215] sx0 ssss | eses | 5050
|
| |

——— —— — | I I W [ " | S—

Aspergillus - < 6,5x10! | 7x10! 5x10" |
| brasiliensis <14 2,5%107 7,39 2,5%10° 6,39 a0 | 215| 5:5x10% | 55x10'| 56 | 50 '|
| ATCC 16404 | 71-71 50-49

I
— —_— —— - S—— === — ———— P | e—
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3. ONAY VE IMZALAR

0[8-09-'—2—0_9_0

Serap E LARI
Biyolog
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

4. YASAL BILGILENDIRME

Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI onayi ile
!yapllabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda (reklam amagh)

: kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii’niin her tiirlii yasal bagvuru
| ve talep hakki saklidir.
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5. GENEL BILGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmisgtir.

Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune i¢in gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir boliimii tek basina veya ayr1 ayr1 kullanilamaz.

Bu rapor, laboratuvarin yazil izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.

Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.

imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:Olgiim Belirsizligi.
O L..:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:A¢ilmis Uriin Stabilitesi.

8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

9.  Beyan edilen genisletilmis 6lgiim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.

10. Hakkinda goriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iliskili degildir.

11. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yénetmeligi” ve 28.01.2019 tarihli ve
19020089-704.99-519 say1li olur ile onaylanan ‘’Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’’ta belirtildigi iizere;
Biyosidal iiriinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin tiriin spesifikasyonuna uygun
olmamasi halinde iiriin uygunsuzolarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testlcri yapilmaz. Dolayisi ile ayni numune igin tiretilecek raporlarin
sayisi analiz sonuglarina gore degiskenlik gosterecektir.

12. Karar kurali misteri lehine kullanilacaktir.

13.  Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi tiriintin ¢aligilan konsantrasyonda istenilen log’luk disiisii gostermis olup ilgili
bakteriye karsi etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

14. Mikrobiyolojik testler i¢in raporda kullanilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

ERSCNRN] BROVIED =

Ve : Indirgenme sonras1 mikroorganizma/koloni canli sayimlari
LgN : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
Lg No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi
No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi
Nv : Validasyon siispansiyonu
Nvo : Temas siiresi oncesindeki validasyon siispansiyonu
Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayis
Lg Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)
A : Dencysel Sartlarin Kontrolii
B : NotrallestiriciToksikliginin Kontroli
G : DilusyonNétrallestirme Metodunun Kontrolii
N ; 1,5%10% ile 5x10% arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmahdir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <IgN< 7,70) arasinda olmalidir.
N ; 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <IgN< 7,70) arasinda olmalidur.
No ; 1,5%10° ile 5x10°arasinda olmahdir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <IgN < 6,70) arasinda olmalid
N ; 1,5x10° ile 5x10° arasinda olmaidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (9,17 <1gN<9,70) arasinda olm
No ; 1,5x10% ile 5x10® arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasinda olmaligtt.
N ; 3x108ile 8x 108 arasinda olmalidir. (EN 14204’¢ gére Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (8,48 <1gN< 8,90) ardsinda olmahdr.
No ; 3x107 ile 8107 arasinda olmalidir. (EN 14204’e gére Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (7,48 <IgN < 7,90) arasinda olmaldir.
Nv ; 3x10%ile 1,6x 103 arasinda olmahdir.
Nvo ; 3x10'ile 1,6x10? arasinda olmahdir.(Koloni sayisi 30-160 arasinda olmalidir.)
A’min ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmahdir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi1 kadar ¢ikabilir.
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B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat bilyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diistik yarisi kadar g¢ikabilir.
C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yaris1 kadar ¢ikabilir.
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