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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

Deneme Baglangic Ve Bitis Tarihi = 21.06.2021 /12.07.2021

Deneme Tekrar Sayisi 2 (iki)

Sonuclar Tablodadir (Tablo-2.2)

Mikrobiyolojik = Mikroorganizma Yéntem / Teknik Kullanilan Vantem Oeti
Parametre Ad z§ " Plak Saysi

g i Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
Escherichia coli K12 Yayma Plak Yantemi 2(ik1) sliresi sonunda indirgenmesi sonucuy, kalan mikroorganizma
NCTC 10538 g
sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir

Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas

Staphylococcus aureus stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma

Tibbi Alanda ATCC 6538 Vayrns Rk Yoiomd 26k sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.

Kullanilan Kimyasal

Dezenfektan ve

Antiseptiklerin

Bakterisidal Pseudomonas Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas

Aktivitesi aeruginosa Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
ATCC 15442 sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.

Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
Enterococcus hirae stirest sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma

Y - iki Y 4
ATCC 10541 aymE Pk o 2(ik) sayisimin logaritmik olarak hesaplanmasidir
ol
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Uygulama Detaylar

BiYOSIDAL VE AR&GE LABORATUVARLARI

WANCARE ONEHAND ALKOL BAZLI EL VE CILT

Bozucu Madde
; : Uriin
Mikroorganizma Metot Kallco Uygulama Temas Ortam Temiz Ortam!
Adi Dozu Siiresi Kosullan
Alam +
r AN Kirli Ortam’
1
Escherichia coli K12 TS EN Medikal % 100 60 Saniye 20°C 03 gL RS
NCTC 10538 13272 Ly 3 g/L BSA +3mV/L Sheep Blood 2
Staphyvlococcus aureus TSEN Medikal 9 100 60 Sani 200C hphRaA
ATCC 6538 13727+A2 Alan 2 T 3 g/l BSA +3mV/L Sheep Blood ?
Piif;’iﬁ??ﬁ ’ Sl o % 100 60 Saniye 20°C N A
4 13727+A2 Alan 4
ATCC 15442 3 g/LL BSA +3ml/L Sheep Blood *
I
Enterococcus hirae TS EN Medikal % 100 60 Saniye 20°C AL BEA
ATCC 10541 13727+A2 Alan 3 g/L BSA +3mV/L Sheep Blood ?
ot
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Notrallestirici

Egg Lecithin (3gr/L)
Tween SE:— (30 gr/L)
Saponin?}l] er/L}
Egg Lecithin (3gr/L)
Tween 80+{30 ar/lL)
_Sa_9°ﬂiq+l§.(l grl)
Egg Lecithin (3gr/L)
Tween 80+(30 gr/L)
Saponin .(30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
Tween 80+(3O gr/l)
+

Saponin (30 gr/L)
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2.3. Deneme Sonuclar1 Ve Sonug Degerlendirme Tablosu

Mikisssisaitizm Uriin Antimikrobiyal Etki - Antimikrobiyal Etki Sonug Degerlendirme
Ag’ Metot Kullamm (% Azalma) (Logaritmik S
- Alam % Azalma) Kaynag Limiti
-1 1 - TITCK
: 2 Urtin Tipi | ve 19 1
. TS EN . % 99,999 ' 12105 2>10° g >5 log!
Escherichia coli K12 ‘ Medikal Alan 2 § 2 Biyosidal Uriin 5
NCTC 10538 13727+A2 % 99,999 =532 =532 Auslizler =5 log
= |2 Hakkinda Talimat
TITCK
B— , = Uritn Tipi 1 ve 19 S
I'S EN 4 % 99,999 ! P00 =108 AR i >3 log'
Staphylococcus aureus Medikal Alan Fotmplal 1 2 P Biyosidal Urin ]
ATCC 6538 13727+A2 % 99,999 >528 “>525 ‘Analizlert >5log
- Hakkinda Talimat Ny
~ TITCK
Pseudomonas TS EN Medikal Alan % 99,999 ! 105 23108 Ué?“ﬂ;‘dp;llﬁ';:lg >5log'
aeruginosa 13727+A2 % 99,999 2 '>502 1502 e >5 log?
ATCC 15442 Analizleri
s Hakkinda Talimat
TITCK
; i i g e Uriin Tipi [ ve 19
. TS EN i % 99,999 * 2100 1=10° SO . >3 log!
Enterococcus hirae . Medikal Alan R i ) Biyosidal Uriin s
ATCC 10541 13727+A2 % 99,999 >5,02 “>5,02 Al =5log
) Hakkinda Talimat
[
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2.4. Deneme Sonuclart Metot/Yéntem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

Mikroorganizma
Vi
Adi G
Escher[icl.;ia coli il AF
NCTC 10538 bl
Staphylococcus <14-<14!
aureus 1
ATCC 6538 slasld
Pseudomonas <]d<] 4!
aeruginosa 1
ATCC 15442 i
Enterococcus <14-<14!
hirae 3
ATCC 10541 i
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Kontrol Siispansiyonu

N LgN No LgNo Na | LgNa T —F - A B

Nv Nvo @ Vo Va
6x100 | 5x10!

3x=10° 8,47 3x107 7.47 213 z%:‘;’ 55«10 | 5,5%10' 359 | 51
, 64-60 | 52-50
J 6x10' | 510!

25x10 | 840 | 25x07 | 740 | S0 2P e | a0t | 7| 69
% 60-59 | 53-48
£ 6x10! 5x10!

150t | 817 | 1sa0r | 707 | Sh | S2exe | ex0t | 66 | 5
; 60-60 | 53-63
i 5x10! 4x10!

1,5<10° | 817 | 15x107 | 7,17 z::g Z;:j 5x10 | sx10' | 55 | 46
’ 50-50 | 42-40

At
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4x10!

47-35

4x10!

42-37

5x10°

51-49

4x10!

41-39
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Sadik K};LAYCI 01.03.2002_
Biyolog :

Mikrobiyolojik Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

4.

YASAL BIiLGILENDIRME

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 amagh)
kullamilamaz ve Giniversitenin ismi firiin etiketi (izerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii'niin her tiirli yasal bagvuru

ve talep hakk sakhdir.

5. GENEL BiLGILENDIRME

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

2. Analiz sonuglart yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

3. Bu analiz raporunun hig bir bolimii tek bagina veya ayrt ayn kullanilamaz.

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

5.  Bu rapor, reklam amactyla kullanilamaz.

6. Imzasiz ve mihiirsiiz raporlar gegersizdir.

7. Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazamm. O.B.:Olgiim Belirsizligi.
O.L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siircli Stabilite. A.U.S.:A¢ilmug Uriin Stabilitesi.
8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

9,

10.

Beyan edilen genisletilmis dlgiim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genigletme katsayist ile ¢arpimi sonucunda bulunan degerdir
ve %95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.
Hakkinda goriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iligkili degildir.
11. Numunenin Kabul edildigi tarihte yiiriirliikte olan Saglik Bakanhgi Halk Saghgi Genel Mudurliigii veya Tirkiye flag ve Tibbi Chaz Kurumu nun
(tiriintin ruhsat bagvurusunda bulunacagi Kurum'un) Talimati’nda belirtildigi iizere *"Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda
Talimat'ta belirtildigi {izere; Biyosidal tirtinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin
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firtin spesifikasyonuna uygun olmamast halinde iiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yaptlmaz. Dolayist ile aym
numune igin iiretilecek raporlarin sayist analiz sonuglarina gore degigkenlik gosterecektir.

12. Karar Kurall mevzuata uygun olarak igletilmigtir. Karar Kural Talimat web sitesi (www.lis.yubal yeditepe.edu.tr) ‘de paylasilmig olup, Misteri
tarafindan kabul edilmistir.

13. Deney laboratuvar olarak faaliyet gosteren Yeditepe Universitesi Biyosidal ve Ar-Ge Laboratuvarlari, TURKAK tan AB-1324-T akreditasyon
numarast ile TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite edilmigtir.

14. Tark Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlarinin tanimirligi konusunda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ile Cok Tarafli Anlagma ve
Uluslararast Akreditasyon Birligi (ILAC) ile kargilikli tanima anlagmasi imzalamistir.

15. Laboratuvarin numune alma isleminde sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu sebeple numune almadan kaynakli belirsizlikler hesaba katilmamugtir.
16. Revizyon Bilgisi

17. Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi iriiniin caligtlan konsantrasyonda istenilen log'luk disiisii géstermis olup ilgili
bakteriye kars: etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadigmin ifadesidir.

18. Fiyat teklifi ile bildirilen numune sartlarinin saglanmadigi durumda, laboratuvar numune ile ilgili sorumluluk kabul etmemekte olup, migteri web
sitesi (www.lis.yubal.veditepe.edu.tr) “Feragat Beyani™ni1 kabul ve beyan etmis olacaktir.

19. Mikrobiyolojik testler igin raporda kullamilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri:

Genel Dezenfektanlar Igin:

Ve : Indirgenme sonrast mikroorganizma/koloni canli sayimlari
LgN : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
Lg No - Temas siiresi dncesindeki mikroorganizma/koloni saysi (Logaritmik olarak)
N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayist
No : Temas siiresi dncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi
Nv : Validasyon siispansiyonu
Nvo : Temas siiresi dncesindeki validasyon siispansiyonu
Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayist
Lg Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)
A : Deneysel Sartlarin Kontrolii
B : Notrallestirici Toksikliginin Kontrolii
c : Diliisyon Nitrallestirme Metodunun Kontrolii
N - 1.5x10% ile 5<108 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <1g N = 8.70) arasinda olmalidur.

No - 1,5%107 ile 5107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <Ig N < 7,70) arasinda olmalidur.
N : 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmalidir, (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <1g N £ 7,70) arasinda olmahdir.
No - 1.5%108 ile 5%10° arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <lg N < 6,70) arasinda olmalidur.
N : 1,5%10 ile 5<10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (9,17 <1g N <9.,70) arasinda olmahidir.
No . 1,5% 108 ile 5108 arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (8,17 <Ig N =8,70) arasinda olmalidir.
N - 3x10% ile 8~ 10® arasinda olmalidir. (EN 14204¢ gore Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (8,48 <1g N <8.90) arasinda olmahdur.
No - 3107 ile 8= 107 arasinda olmahidir. (EN 14204°¢ gore Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (7,48 <lg N <7.,90) arasinda olmahdir.
Nv : 3x10%ile 1.6x 10" arasinda olmalidur.
//"- ¢ikabilir.

Nvo  :3x10'ile 1.6x10%arasinda olmalidir.(Koloni sayisi 30-160 arasinda olmalidir.)
».’W adar gikabilir.
a g1 kadar ¢ikabilir.

A’nin ortalamast; Nvo den 0,5 kat bityiik veya esit olmalidir. Yani A sayisimin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasimin en diisii
B’nin ortalamast: Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisimin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diig
C’nin ortalamast; Nvo den 0.5 kat biiyiik veya esit olmahdir. Yani C sayisinin ortalamasi: Nvo sayisin ortalamasinin en diif

Uriin Tipi 4 Bakteriyofaj Analizleri Igin:

Pc : Indirgenme sonrast mikroorganizma canli plak sayimlar
N : Baslangigdaki bakteriyofaj sayisi (pfu/ml)
Dokiiman No  : RO3.P11 7/8 .
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Nv : Diliie validasyon bakteriyofaj sayis1 (pfu/ml)

N : Indirgenme sonrasi kalan bakteriyofaj sayis1 (Nétrallegmis Karigim) (pfu/ml)
Na : Test Karigimu (pfu/ml)-50x Ny

R : Logaritmik azalma (N/Na<0,1)

N : 82108 ile 3¢ 10° pfu/ml arasinda olmalidir.
Nv : 2¢10%ile 1x10% pfu/ml arasinda olmalidur.

A’nin ortalamasi, Nv x 0,05 esit veya daha biiyiik olmali.
B’nin ortalamasi, Nv » 0,01 esit veya daha biiyiik olmali.
C’nin ortalamasi, B = 0,5 esit veya daha bilyiik olmah

I¢me ve Havuz Suyu analizleri Igin:

iMS : Indirgenme sonrasi mikroorganizma/koloni canli sayimlari
BMS : Baslangi¢ da ki mikroorganizma sayisi

O MS : 0 Aninda ki mikroorganizma sayisi

O MS Log :0 Aninda ki mikroorganizma sayisi (Logaritmik olarak)

ISMS : Indirgenme sonrast mikroorganizma sayist

ISMS Log : Indirgenme sonrasi mikroorganizma sayisi (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma
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