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2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

Deneme Baslangic Ve Bitis Tarihi | 21.06.2021 /12.07.2021

Deneme Tekrar Sayisi 2 (iki)

Sonuglar Tablodadir (Tablo-2.2)
Mikrobiyolojik = Mikroorganizma .. . Kullamlan A0 :
FO 8 Yintem / Teknik G Yontem Ozeti
Parametre Adi _____ Plak Sayis1 ey ey Tl
Escherichia coli K12 . . - Bﬂaslapgwta ki l'.fcIIi konsantfasyonda ki mikrolorganizmlamn temas
NCTC 10538 Yayma Plak Yéntemi 2(iki) siiresi sonunda‘ md_lrgenmesn sonucu, kalan mikroorganizma
sayisimin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
—— Baglangcta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
Tibbi Alanda Stap hﬁ%ﬁ;’é‘:;g‘mm Yayma Plak Ydntemi 2(iki) stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
Kullanilan Kimyasal sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Dezenfektan ve
Antiseptiklerin
Bakterisidal Pseudomonas Baglangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
Aktivitesi aeruginosa Yayma Plak Yéntemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
ATCC 15442 sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
B ecous s i ) - l%aslapgwta ki k?cllil konsanlfasyunda ki mikro_organiszmm temas
ATCC 10541 Yayma Plak Yontemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
2 sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Tip Alaninda (Cihaz S . Baslangigta ki béfﬁ.konsamrasyonda ki nfii&éorganizmamn temas
Dezenfektanlar Mvcr;b;:ggr:r;r;:ﬁ:;vmm Yayma Plak Yéntemi 2(iki) stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
Dahil) Kullanilan sayisinim logaritmik olarak hesaplanmasidir.
i bt s ;
Dczgnfcklanl lirish Mycobacterium terrae Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanm temas
Mikobakterisidal ATCC 15755 Yayma Plak Yoéntemi 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma
Aktivitesi sayls_mm logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Tip Alamindaki
Cihazlarda
Kullanilan Kimyasal Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikrogrgafizmanin temas
Dezenfektan ve Candida albicans " ; s siliresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan m izma
Antiseptiklerin ATCC 10231 Hayma Rk Yontensd 2(iki) sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir,
Fungisidal ve
Yeastisidal
Aktivitesi
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Uygulama Detaylari

y ! Uriin
M o Y g Temas oo
flixoorganicma Metot Kullamm L )gu_lam'l \.L,“m? ’()rtam Bozucu Madde Notrallestirici
Adi Dozu Siiresi Kosullar
Alani
' o Egg Lecithin (3gr/L)
B _, . 0,3 g/L BSA! +
e | TR e %100 | 30Saniye = 20°C Tween 80 (30 gr/L)
. - an 3 /L BSA +3ml/L Sheep Blood :
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
S— I ; 0,3 g/L BSA! -
5“""”{;‘;??;‘;3‘;“’““* Ilg‘_g; Mﬁfaﬂfl % 100 30 Saniye 20°C Tween 80 (30 gr/L)
i 3 g/L BSA +3ml/L Sheep Blood * +
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
Pseudomonas . . 0.3 g/l BSA! +
deruginosa Tlg_f; M;f;:a' % 100 30 Saniye 20°C Tween 80 (30 gr/L)
ATCC 15442 3 o/L BSA +3ml/L Sheep Blood * +
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
__ : » 0,3 g/L BSA' +
E"fi’;’(‘:“écﬁ‘[’)‘;j:;’ ae I??E‘; M;f;';al % 100 30 Saniye 20°C Tween 80 (30 gr/L)
- 3 ¢/L BSA +3ml/L Sheep Blood ? -+
Saponin (30 gr/L)
EggLccithin (3gr/L)
Mycobacterium avium TS EN Medikal % 100 60 Dakika " Tween B0 (30gr/L)
ATCC 15769 14348 Alan A 0,3 g/1. BSA +
Saponin (30gr/L)
EggLecithin (3gr/L)
Mycobacterium terrae g . ; +
TS EN Medikal % 100 60 Dakika 5
ATCC 15755 14348 Nen 20°C 0.3 g/L BSA Tween 82 (30gr/L)
1
Candida albicans TSEN Medikal " ; " gL BB
ATCC 10231 13624 Alan 1 Wty | PG
3 g/L BSA -3ml/L Sheep Blood *
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2.3. Deneme Sonuclart Ve Sonug¢ Degerlendirme Tablosu

Mikroorganizma
Ad

Escherichia coli K12
NCTC 10538

Staphylococcus aureus
ATCC 6538

Pseudomonas
aeruginosa
ATCC 15442

Enterococcus hirae
ATCC 10541

Myeobacterium avium

ATCC 15769

Mycobacterium terrae
ATCC 15755

Candida albicans
ATCC 10231
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Metot

TS EN 13727

TS EN 13727

TS EN 13727

TS EN 13727

TS EN 14348

TS EN 14348

TS EN 13624

Uriin
Kullamm
Alam

Medikal Alan

Medikal Alan

Medikal Alan

Medikal Alan

Medikal Alan

Medikal Alan

Medikal Alan

Antimikrobiyal Etki
(% Azalma)

% 99,999 '

% 99,972

% 99,999 '
% 99,92

% 99,999
% 99,97

% 99,999
%99,9°

% 99,99

% 99,99

% 99,99
% 99,99 *

Antimikrobiyal Etki
(Logaritmik
Azalma)

2 :}10!
225,15

1 >105
1>515

1 s108
1>5,02

L =10
Lizsng

2 -;,]0!
?>5,02

' =100
=502

2 }]01
=515

§ >105
I =515

>10%
>6,24

=10%
=6,15

1 >'|04 23]02
''>402 *=4,02

6/10

www.veditepe.edu.tr

Uriin Tipi 1 ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkinda Talimat
TITCK
Uriin Tipi | ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkmnda Talimat

TITCK
Uriin Tipi | ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkinda Talimat
TITCK
Uriin Tipi 1 ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkinda Talimat
TITCK
Uriin Tipi 1 ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri

__Hakkinda Talimat

TITCK
Urdin Tipi 1 ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkinda Talimat
TITCK
Uriin Tipi 1 ve 19
Biyosidal Uriin
Analizleri
Hakkinda Talimat

F.0216 578 08 29

Sonug Degerlendirme

Limiti

=5 log!
>3 log?

=5 log'
>3 log”

=5 log'
>3 log’

=5 log'

=3 log”

>4 log

>4 log

>4 log
>2log

i 402.01.2019

U!
UZ

u

u!
U2
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2.4. Deneme Sonuclari Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

Kontrol Siispansivonu
Mikroorganizma —

Adi Ve N LgN Noy Lg No | Na Lg N R e A B
‘ Ny Nvo Ver | Vaz
Escherichia coli <]4-<14' <140 | <219 7%10' 5,5%10
K12 <14-<14? 2x108 8,30 2x107 7,30 <140 & 2'] 5 7x10? 7=10! 77 64
NCTC 10538 (107) J 7269 55-54
Staphylococcus <14-<14! <140 | <215 6x10! 6x 10!
awreus <14-<142 1,5x10% | 8,17 1,5%107 717 <140 v 2’15 6x10? 610" 60 58
ATCC 6538 (10 g 62-57 60-61
Pseudomonas <14-<14! T=10! 6,510
aeruginosa <14-<14? 1.5x10° | 8,17 1,5%107 7.17 fiig j;’:; 8x10° 8x10' g6 | 75
ATCC 15442 (1o ) 2 71-69 65-63
Enterococcus <14-<14! <140 | <219 5x10! 45«10
hirae <14-<14? %108 8,30 2x107 7,30 <140 C‘Z.‘IS 5x10? 5x10! 53 46
ATCC 10541 (1o L 51-50 47-44
Mycobacterium 68 50 5x10' 6,5x10"
aviwm <14 2.5%10° 9,39 2,5x10% 8,39 <140 <215 6,5%10% 6,5%10! |
ATCC 15769 50-50 65-60
Myvcobacterium %10t 1
AT(‘:‘?(”,”f;’TSS <14 2107 1 930 2¢10° | 830 | <10 <215 o 6xI0° 63 55 e o1
& 70-69 61-60
y 3 <l4-<]4! Tx10!
Candida albicans <140 <215
<14-<14? 1,5210° |'7.17 1,5%10° 6,17 2 §x10° 8x10! 85 75
ATCC 10231 (10 <140 <2,15 72-70
Dokiiman No : R03,P11 7/10 /1 Rev.nd\ Joi
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3. ONAY VE IMZALAR

10.08.202)

b

Sddik KALAYCI
/ / /“Biyolog
Mik:obiy(}l}ij'é-']stkj;xli}( !Lzlb. Birim Sorumlusu
Y W

)

Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

b0 O% 202 1

4. YASAL BILGILENDIRME

Sonug raporunun tamaminin veya bir kismimn kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’min YAZILI onayi ile
yapilabilir. Aynca Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda (reklam amagli)

kullamlamaz ve iiniversitenin ismi {iriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorligi ' niin her tiirlii yasal bagvuru
ve talep hakki sakhidir.
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GENEL BiLGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir,

Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir béliimii tek basina veya ayr ayn kullanilamaz.

Bu rapor, laboratuvarin yazih izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.

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 Kazamm. O.B.:Olgiim Belirsizligi.

O.L.:Ol¢iim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. AU.S.:Agilmug Uriin Stabilitesi.

8.

ve %
9.
10.

Beyan edilen genisletilmis lgtim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genigletme katsayist ile carpimu sonucunda bulunan degerdir
95 oraninda giivenilirlik saglamaktadr.

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

31.12.2009 tarihli ve 27449 4 {ncii miikerrer sayih Resmi Gazete'de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” ve 28.01.2019 tarihli ve

19020089-704.99-519 sayih 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 iriin spesifikasyonuna uygun
olmamas: halinde iirlin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayisi ile ayni numune i¢in iiretilecek raporlarin
sayist analiz sonuglarina gore degiskenlik gosterecektir.

11.

Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi iiriiniin galigtlan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii gostermis olup ilgili

bakteriye kargi etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

[

N
No
N
No
N

No
N
No
Nv

Nwp

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

Ve : Indirgenme sonras1 mikroorganizma/koloni canli sayimlan

LgN : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayis1 (Logaritmik olarak)

Lg No : Temas siiresi dncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayist

No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayist

Nv : Validasyon siispansiyonu

Nvo : Temas siiresi 6ncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizmarkoloni sayist

Lg Na : Indirgenme sonras: kalan mikroorganizma/koloni say1s1 (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)

A : Deneysel $artlarin Kontrolii

B . Notrallestirici Toksikliginin Kontrolii

C : Diliisyon Nétrallestirme Metodunun Kontrolii

; 1,510 ile 5%10% arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <lg N < 8,70) arasinda olmalidr.
; 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 < lg N <7,70) arasinda olmalidir.
: 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <lg N <7,70) arasinda olmalidir.

: 1,5%10° ile 5%10° arasinda olmalidir, (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <lg N < 6,70) arasinda olmalidir.

: 1,5%10% ile 5%10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (9,17 <lg N <9,70) arasinda olmalidif.
; 1,5%10% ile 5x10® arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (8,17 <lg N < 8,70) arasinda olmahdif.
; 3x10%ile 8x10% arasinda olmalidir. (EN 14204’ gére Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (8,48 <1g N <8,90
:3x107 ile 8x107 arasinda olmalidir. (EN 14204°¢ gére Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (7,48 <I1gN<7,
;3%10%ile 1,6%10° arasinda olmalidir.

;310" ile 1,6x10* arastnda olmalidir.(Koloni says1 30-160 arasinda olmalidir.)

A'nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmahdir. Yani A sayisinin ortalamast; Nvg sayisinin ortalamasinin en diigiik yaris1 Kadar ikabilir.
B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayismin ortalamast; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yaris: kadar ¢ikabilir.

Dokiiman No  : R03.P11 9/10 /| Rev.Nof\:
ik Yaymn Tarihi: 01.07.2017 % Rev :92.01.2019
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C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diigiik yaris1 kadar ¢ikabilir,

!: Temiz Ortam

2: Kirli Ortam
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