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1. NUMUNE BiLGILERI

Numune Adi/ Cinsi ' DETRO PAA 1500
| Numune Gelis Tarihi / Saati 1 08.09.2020
: —
| Numune Gelis Sekli Elden Teslim
|
.l Numune Kabul Sicakhigi | 23°C
Numunenin Ambalaji ' Orijinal kapal: ambalaj
i Numune Miktar: / Adedi 51t
 Analiz Amac Ozel istek

DETRO HEALTHCARE KiMYA SANAYI A.S.

jNumunEICredmAYenl ¥ Adies] Atatiirk Mah. Adnan Menderes Cad. No:7 Esenyurt istanbul

f: Numune Matriksi / Igerigi | %3 Hidrojen Peroksit, Stabilizator, pH Dengeleyici ve Deiyonize Su

Numune Sarj / Seri-Parti No 2912020001
|' . ;
Numuneyi Gonderen Kurum / Kisi | DETRO HEALTHCARE KIMYA SANAYIT A.S.
! Numunenin Alindig1 Adres ‘ -

Numune Uretim ve Son Kullanma 14.07.2020-14.07.2022

Tarihi
Dokiiman No : R03.P11 3/10 Rev. Nof /
flk Yayin Tarihi: 01.07.2017 Rev. Tadhe72.01.2019

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inonii Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istgnbul
T.0216 578 00 00/ 3176 www.yeditepe.edu.trF.0216 578 08 29




T.C.
YEDITEPE UNIVERSITESI

BIYOSIDAL VE AR&GELABORATUVARLARI

y

T.C. YEDITEPE UNiVERSITESI

ANALIiZ VE DENEME SONUC RAPORU

[ Numune Adi ' DETRO PAA 1500

| Numune Kaytt No | 2020-217/200017
Rapor No-Rev. No / Rapor Kodu | 2020-371/AG06

' Raporlama Tarihi | 28.09.2020

2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri
| Deneme Baslangi¢ Ve Bitis Tarihi ‘1 22.09.2020 / 24.09.2020

| 2 (iki)

| Tablodadir (Tablo-2.2)

I Deneme Tekrar Sayisi

| Sonuclar

| M-k . .e | . . | . I . )
‘ ikrobiyolojik ‘ Mikroorganizma | Yéntem / Teknik Kullanilan | Yontem Ozeti
| Parametre | Adi B 1 ’ | Plak Sayis:
'i MRSA ' I '
ethicillin- I Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin
. i Yayma Plak o g . o .
' i resistant Yéntemi I 2(iki) temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
Tibbi Alanda |  Staphylococcus ‘ I mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.
Kullanilan | aureus ) | _ I
Kimyasal ' VRE ' Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin
Dezenfektan ve (Enterococcus ' Yayma Plak 2(iki) temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
Antiseptiklerin | faecium NCTC | Yontemi ' mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
|  Bakterisidal 12202) I | ‘ hesaplanmasidir. o
Aktivitesi Acinetobacter | | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanmn
| I g M g
| baumannii | Yayma Plak . 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
| (IRAB-imipenem :| Yontemi ' mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
| ~ rezistant AB) | hesaplanmasidir.

i
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Uygulama Detaylar

| o ' | ' . ‘ |
. . Uriin
|  Mikroorganizma Metot Kullamm ‘ Uygulama Tfma.s | Ortam
| Adi ( Dozu | Siiresi Kosullan
Alam 1 |
| |‘ ,
! = - '| |
MRSA ! f
(Methicillin- . I
, resistant TSEN 13727 | Mz‘li;';a] %100 5 Dakika 20°C
Staphylococcus | I
aureus ) I
; -
VRE ‘ |
(Enterococcus | Medikal o . o
faccium NCTC | TS EN 13727 Alan ‘ %100 5 Dakika 20°C
:‘ 12202) l | I\
| Acinetobacter ‘ ‘
baumannii Medikal . | ; o
(IRAB-imipenem TS EN 13727 Alan : %100 | 5 Dakika 20°C
L rezistant A.B) ‘ | ‘
L - | _
Dokiiman No  : RO3.P(1 5/10
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| Bozucu |
| Madde |‘

0,3 gt/L
BSA

0,3 gr/L
BSA

i
|
|
|
0,3 gr/L
BSA
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Notrallestirici

Egg Lecithin(10gr/L)
+

Tween 80 (50 gr/L)
+
Katalaz (0,25 gr/L)

Egg Lecithin(10gr/L)
+

Tween 80 (50 gr/L)
+

Katalaz (0,25 gr/L)

Egg Leéiti)in(lOgr/L)_
+

Tween 80 (50 gr/L)
+

Katalaz (0,25 gr/L)
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2.3. Deneme Sonuglar1 Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu

(Methicillin-resistant
Staphylococcus
[ aureus )

|
Mikroorganizma ‘

Adi

VRE
(Enterococcus

faecium NCTC

12202)

Acinetobacter
baumannii

(IRAB-imipenem |

rezistant A.B)

Dokiiman No

:RO3.P11]

' Uriin
Metot ‘ Kullanim |
Ii Alam |

| TSEN 13727 | Medikal Alan

TSEN 13727 | Medikal Alan |

' TSEN 13727 | Medikal Alan

Ik Yayn Tarihi: 01.07.2017

| Antimikrobiyal Etki

(% Azalma) ‘

% 99,999 ‘

% 99,999

% 99,999

6/10

| Antimikrobiyal Etki

(Logaritmik
Azalma)

>103
> 5,54

>10°
> 5,02

>103
>5.45
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TS EN 13727 |

TS EN 13727

TS EN 13727

T
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| Numune Ad1
' | Numune Kaynt

| Rapor No-Reyv.

| Raporlama Tarihi

2.4. Deneme

| DETRO PAA 1500 ' i
No \ 2020-217/200017 |
No / Rapor Kodu || 2020- 371/AG06 l
| 28.09.2020 ' _

Sonu¢lar1 Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

[ | N I |
ik . | ‘ | ‘ | I l Kontrol Siispansiyonu | | ‘ ‘
! r°‘:§;““‘zma' Ve | N LgN No | LgNo | Ni |LgNs i ] A B | ¢ |
| | | | | Ny |‘ Nvo ‘ Vi || Va2 i |
| | | | || i
= MRSA f | e — -.:i.- = :| ]| i o} | I ’ £|.: | |
et | | oo L oo | < | < | s | a0 | ssao |
| Staph lof:loccus <14 | 5x108 8,69 5x107 7,69 | 140 215 6x10 6x10' | 63 | 60 |
i es) ‘ | 49 . | | | 6565 | 5050 | 55-50
Bt :I i = — -I --'I-:-- .I- I | i : | I| | _—
VRE ' l i | . 1|
(Enterococcus < | | 6x10! || 5,5%x10 6x10'
faecium NCTC | <14 f 1,5%108 8,17 | 1,5x107 7,17 140 < 7x10? 7x10 | 71 I 71 58-5]
12202) | | 213 ] 61-58 ‘ 60-61 ‘
Acinetobacter | | ‘ l i ! | |
e | Il
b‘?i‘l’{"/‘;’é"_” ' -| - L ssxaot | oextor | 6,5x10" ‘
tnifpenem | <14 . 4x108 ‘ 8,60 4x107 | 7,60 | 140 < 6x10? . 6x10' | 60 | 61 | |
rezistant AB) |‘ | ! 2,15 i| | | 55-53 60-60 65-60 I‘
T _ | ! — 8
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3. ONAY VE IMZALAR

28-09. 2027

KALAYCI

|
|
Sorumlusu

Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

4, YASAL BILGILENDIRME

| Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmast 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 amagl) |
kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii’niin her tiirlii yasal bagvuru
ve talep hakki saklidir.
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GENEL BILGILENDIRME

L

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

Analiz sonuglari yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir boliimii tek bagina veya ayrt ayr1 kullanilamaz.

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

Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amactyla 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.
L.:Olgim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S. :Agilmug Uriin Stabilitesi.

Beyan edilen genigletilmig dlgtim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.
9. Hakkinda goriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iliskili degildir.
10.  31.12.2009 tarihli ve 27449 4 iincii mikerrer 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 tizere;
Biyosidal driinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin tiriin spesifikasyonuna uygun
olmamast halinde tirlin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayisi ile ayni numune igin iretilecek raporlarin
say1s1 analiz sonuglarina gére degiskenlik gosterecektir.
11.  Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi {iriiniin ¢aligtlan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii gdstermis olup ilgili
bakteriye kars etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadigimn ifadesidir.
12, Mikrobiyolojik testler i¢in raporda kullanilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

RONSIN B L=

Ve : Indirgenme sonrasi mikroorganizma/koloni canli sayimlart

LgN : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)

Lg No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayist (Logaritmik olarak)

N : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayist

No : Temas stiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi

Nv : Validasyon siispansiyonu

Nvo : Temas siiresi 6ncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonras kalan mikroorganizma/koloni sayisi

Lg Na : Indirgenme sonrast kalan mikroorganizma/koloni sayist (Logaritmik olarak)

R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)

A : Deneysel Sartlarin Kontrolii

B : NotrallestiriciToksikliginin Kontrolii

C : DiliisyonNotrallestirme Metodunun Kontrolii
N ; 1,5%108 ile 5x108 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <1gN< 7,70) arasinda olmalidir.
N ; 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 < 1gN< 7,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5%108 ile 5x106 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 < 1gN'< 6,70) arasinda olmahdir.
N ; 1,5x10? ile 5x10°arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (9,17 < 1gN< 9,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5x108 ile 5x108 arasinda olmahidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (8,17 < 1gN < 8,70) arasinda olmalidiy’
N ; 3x108ile 8x10% arasinda olmalidir. (EN 14204’ gore Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (8,48 < IgN< 8,9 a olmalidir.
No ; 3x107 ile 8107 arasinda olmalidir. (EN 14204’¢ gére Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (7,48 <IgN < olmalidir.
Nv ; 3x10%ile 1,6x10° arasinda olmalidir,

Nvo  ;3x10!ile 1,6x10?arasinda olmalidir.(Koloni sayis1 30-160 arasinda olmalidir.)
A’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en digtik yafisi kadar ¢ikabilir.
B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayismin ortalamasmin en diiiike/yarist kadar ¢ikabilir.
C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasy; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar ¢ikabilir.
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