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= = ' . S = — —_— — ;
| Numune Gelis Sekli Kargo ile teslim |
| Numune Kabul Sicakhi@ 23°C
— —— e o ‘
- ' 1
Numunenin Ambalaji Orijinal kapali ambalaj |
| Numune Miktari / Adedi 10 adetx80pcs
| Analiz Amaci | Ozel Istek
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2. ANALIZ SONUCLARI
2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yntem Bilgileri
— T Mi I T = ; = — —
I s ; - | Mikroorganizma \
Mikrobiyolojik & .. : st = o
Parametre Adi Yontem / Teknik | Plak Yontem Ozeti
L = o Sayisi |
| Esihgrichio 5ol Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
;ATCC 10536 Yayma Plak Y6ntemi 2(iki) stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin
| | I logaritmik olarak hesaplanmasidir. ‘
‘ T — | I Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanim temas
| P .{»:\T(‘C 6538 | Yayma Plak Yontemi | 2(iki) | stresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin |
| . E | | logaritmik olarak hesaplanmasidir.
I : e *} m— — :‘ = &
i Pseudomonas | | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas |
*Gida. S i E | aeruginosa ; Yayma Plak Yontemi 2(iki) ‘ siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin |
I Ku:-uiinsae]mjl);ﬁ d; ¥e i ATCC 15442 ‘ | logaritmik olarak hesaplanmasidir. I
Kullanilan Kimyasal e T - T — - |
i E;E?rctﬁj:n‘: ‘ Enterscocens hivag: | ! | Baglangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
| Bakt P il Aktivitesi | ATCC 10541 | Yayma Plak Yontemi | 2(iki) | stresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin
| SEiELNIce Hgthes I ' | logaritmik clarak hesaplanmasidir.
b = { ;7 S e i ——
Listeria 1 ‘ Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
monocylogenes Yayma Plak Yontemi | 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin
ATCC 15313 | . logaritmik olarak hesaplanmasidir. I
o _i L _ | S I
I |
| Salmonella Baglangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin temas
i typhimurium Yayma Plak Yontemi 2(ik1) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayismimn |
ATCC 14028 ; | logaritmik olarak hesaplanmasidir. ?
| | | |
‘ P o ool - = ‘
| Gida,Sanayi,Evsel ve 3 Cardida albicans _ o Ba.ﬁ_langlcta ki_ be_lli konsaljstrﬂsyonda ki mik_roorganizmamn temas
| Endistriyel Alanda ATCC 10231 Yayma Plak Yontemi | 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin
| Kullanilan Kimyasal ) i logaritmik olarak hesaplanmasidir. |
| Dezenfektan ve | - _ _ . B S
| Antiseptiklerin } | | |
Fungisidal ve | Aspergillus niger : | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanimn temas
| Yeastisidal Aktivitesi | ATCC 16404 Yayma Plak Yéntemi | 2(iki) siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin |
| | . I logaritmik olarak hesaplanmasidir.
‘ : I I
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yéntem Uygulama Detaylar
- - n B I
Mikroorganizma Uriin Uygulama Temas Ortam Bozucu .
Metot Kullanim N Nétrallestirici
Adi Alani Dozu Siiresi Kosullar: Madde
1
_ Il _ S—
| ‘ | Egg Lecithin (3gr/L)
| I I t
I Escherichia coli I - Umumi ve % 100 5 Dakika ” | 03g/L
ATCC 10536 TS EN1276 Kisisel Alan ‘ 20 | BSA Thveen 83(30 gr/L)
I Saponin (30 gr/L)
| | | Egg Lecithin (3gr/L)
i i
| ; I . - |
| Staphylococcus aureus | .. - Umumi ve I % 100 5 Dakika 0,3 g/l |
ATCC 6538 | TSEN 1276 Kisisel Alan 20°C BSA Tween 8(1(30 gr/L) I
| Saponin (30 gr/L) |
% 100 o ) : 7 __Fl:gg Lecithin (3gr!L77
Pseudomonas ‘ - | o | 2 + |
aeruginosa | TSEN 1276 | KL.JI’?“’[”H"‘ | % blctks 20°C 0’333" L Tween 80 (30 gr/L)
ATCC 15442 | | hselAln B3 +
_ | N Saponin (30 gr/L)
1 Egg Lecithin (3gr/L)
+
Enterococcus hirae —— Umumi ve % 100 5 Dakika = 0,3 g/l 5
l ATCC 10541 TREN 1278 Kisisel Alan < BSA Tween 8(1(30 gr/L)
! | | Saponin (30 gr/L)
i i Egg Lecithin (3gr/L)
- I . ) i |
| Listeria monocytogenes | Umumi ve % 100 5 Dakika o 0,3 g/L. i
| ATCC 15313 | TS EN 1276 Kisisel Alan | 20°C ‘ BSA Tween 8(1{30 gr/L) |
L ! ) \ N Saponin (30 gr/L) '
| Egg Lecithin (3gr/L) I
| Salmonella typhimurium | e ‘ Umumi ve % 100 5 Dakika o | 0,3 g/L
; ATCC 14028 | [SENT2T6 | picicel Alan 2°C | Bsa Tosen SRIRel
|
‘ _ i Saponin (30 gr/L)
1 T ‘ = = e e
3 Egg Lecithin (3gr/L)
| . -
Candida albicans I I Umumi ve % 100 5 Dakika 2 0,3 g/L.
ATCC 10231 ! TS EN 1650 Kigisel Alan 20°C BSA Tween 8(1,(30 gr/l)
i | Saponin (30 gr/L)
ootioner | a8 Leoithin (3371)
spergillus niger . = 4
! 2 R Umumi ve % 100 5 Dakika . 0,3 g/l .
1 ATCC 16404 TS EN 1650 | Kisisel Alan 20°C BSA ['ween 8(1(30 ar/l)
! - !; ‘ . | Saponin (30 gr/L) !
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2.3. Deneme Sonuclari Ve Sonug¢ Degerlendirme Tablosu
T '7r  Uri : _ | Antimikrobiyal Etki irme |
Mikroorganizma Han Antimikrobiyal Etki | UEkLE Y Sonug Degerlendirme
| Adi Metot Kullanim (% Azalna) (Logaritmik  |———— -— D
| Alani ¢ Azalma) Kaynagi | Limiti
| - - :
| Echerichiacoli | Umumi % 99,999 >10% i
LScherichia coll . | muirrmni ve (] 5
ATCC 10536 ! TS EN 1276 | Kicigel Alan >5,15 TS EN 1276 >5log u
\
| — i N |
I | =105: |
Staphylococeus aureus . I Umumi ve I % 99,999 2 S
ATCC 6538 TS EN 1276 | Kigisel Alan i >5,32 IS EN 1276 >51log U
|
S — o i — S— e !‘ — — 7i
| | | |
Pseudomonas | . | >10% |
deruginosa TSEN 1276 | QJ‘T‘“CT‘I;;’F e >5.15 TS EN 1276 >5lg | U i
ATCC 15442 | hselAlan ; ;
| I I |
— | = 1 o = !
i .
; ! , >10% |
Enterococcus hirae I Umumi ve %5 99,999 !
ATOC 10541 | TSEN1276 Kisisel Alan >5,15 TS EN 1276 >5log U
I — = | - — .i
| Listeria monocylogenes TS EN 1276 Umumi ve % 99,999 :510155’ ; TS EN 1276 >5 o ; U
| ATCC 15313 Kisisel Alan : 2 =als
| | i i
| Satmonetla typhimurium Unumi ve % 99,099 >10% i i |
f ATCC 14028 TS EN 1276 Kisisel Alsii >5,15 | TS EN 1276 >5 log I U
>10% ' ‘
Candida albicans - Umumi ve % 99,99 4
ATCO (051 TS EN 1650 Kisisel Alan >4,02 | TS EN 1650 >4 log [ U
pr—ee | . _ - ‘ .
1 Aspergillus niger | : g >10% 1 |
| ATCC 16404 TSEN g |  mumiv %3028 >4,15 TS EN 1650 >4log | U
[ } Kisisel Alan |
| | !
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2.4. Deneme Sonuglart Metot/Yéntem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu
Kontrol Siispansiyonu
M‘““‘Kg?“““ Ve N LgN No LgNo| Ny | LgNa = A B c
| Ny Nya Yo Va
|
— _
J Escherichia coli i 6x10! 5,5%10" | s5x10'
' 2108 8,30 2107 | 7,30 | <140 | <215 | 7x102 | 7x10' 70 70
ATeC 10536 e | | 6160 | 5852 | 51.50
1;-" | E; ) i - B N i
| Staphylococcus 5100 | 4x10' | 4x10!
* aureus <14 3x10°8 ‘ 8A7 | 3x10" | 747 | <140 | <215 | 5x10° | 5x10' | 51 49 I |
| ATCC 6538 - 1 | | s2-50 | 4338 | 4237 |
[ | 7 ' i
Pseudomonas ! 6x10" | 5,5%10' | 5x10°
aeruginosa <14 2x108 830 | 2x107 7,30 | <140 | <2,15 | 6x10* | 6x10! 65 56
| ATCC 15442 ‘ 6357 | 59-52 | 51-48
i |
I= ' I -
| Enterococcus [ 7x100 | 6x10" 5x10
; hirae <14 2¢10% | 830 2x107 730 | <140 | <215 | 7x10° | 7x10! 74 65
| ATCC 10541 : - 72-67 64-58 | 5048
Listeria 7x10'0 | 5x100 | 5x10!
| monocytogenes <14 2x108 8,30 2x107 7,30 | <140 <2,15 | 7x10* | 7<10' 70 68 | i
| ATCC 15313 j | 7267 | 5644 | 5249
ir J - I ]
1 i
| Salmonella ‘ ‘ ; 7x10! 6x10! ! 510!
| typhimurium <14 2008 | 830 | 2x107 | 730 | <140 | <2,15| 8x10® | 8x10' 82 80 :
| ATCC 14028 | 7267 | 61-60 | 53-50
| _ 1L | | i § = =
| | | |
| ) ) i ' ‘ I | 1 ; 5,5%10' 5x10! 4x10!
| C‘I{‘!’gg‘]"gg‘;”s <14 LS<I07 | 7,17 | 1,5%10° | 617 | <140 | <2,15| Sx10® | 5x10' | 52 | 48
i ‘ 5554 | 51-50 | 42-37
| I
i Aspergillus niger I | 6x10" 5,5%10! ! 5x10!
| ATCC 16404 <14 2x107 730 | 2x10° | 630 | <140 | <215 6x10® | 6x10' 62 57 : ‘
; 6258 | 5555 | 5148
| _ | ‘ L _ — I R Ii
(W
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3. ONAY VE IMZALAR

L

WO Y.

0.0%-2070
Sadik KALAYCI
Biyolog
Mikrobiyolojik Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

I\ o8& 2000

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 onay1 ile
| yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda (reklam amagl)
| kullanlamaz ve tiniversitenin ismi iirtin etikeli Gizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigi niin her tiirlii yasal bagvuru

| ve talep hakk: sakhdur.
L _

—
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5. GENEL BILGILENDIiRME

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

2. Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

3. Buanaliz raporunun hig bir béliimii tek bagina veya ayri ayr1 kullanilamaz.

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

5. Burapor, adli/idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.

6.  Imzasiz ve mithiirsiiz 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.:Olgtm Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Stireli Stabilite. A_U.S. :Agilmus Uriin Stabilitesi.

8. Beyan edilen genisletilmig 6lgtim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile garpimi sonucunda bulunan degerdir
ve %95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir,

9. Deney laboratuvari olarak faaliyet gosteren Yeditepe Universitesi Biyosidal ve Ar-Ge Laboratuvarlar, TURKAK tan AB-1324-T akreditasyon
numarasi ile TS EN ISO/IEC 17025 standardina gire akredite edilmistir.

10.  Laboratuvarin numune alma isleminde sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu sebeple numune almadan kaynakl belirsizlikler hesaba katilmarmstur.
11. Mikrobiyolojik test sonuglarinmn UYGUN olarak degerlendirilmesi iiriiniin galisilan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii gdstermis olup ilgili
bakteriye kargi etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise ctkin olmadiginin ifadesidir.

12. Mikrobiyolojik testler igin raporda kullamilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

Ve : Indirgenme sonrast mikroorganizmarkoloni canli sayimlari
Lg N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
Lg No : Temas siiresi éncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)

N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi

No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi
Nv : Validasyon siispansiyonu

Nvp  : Temas siiresi 6ncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi

Lg Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/keloni sayis: (Logaritmik olarak)

R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)

A : Deneysel Sartlarin Kontrolii

B : Notrallestirici Toksikliginin Kontroli

C : Diliisyon Nétrallestirme Metodunun Kontrolii

N ; 1,5x10% ile 5x10% arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <lg N < 8,70) arasinda olmalidir.

No : 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <lg N < 7,70) arasinda olmalidir.

N ; 1,5%107 ile 5107 arasinda olmaldir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <lg N <7,70) arasinda olmalidir.

No ; 1,5x10% ile 5<10° arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <lg N < 6,70) arasinda olmalidir.

N ; 1,5>< 10 ile 510° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (9,17 < lg N <9,70) arasinda olmalidir.

No 1,5%108% ile 5%10% arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (8,17 < lg N < 8,70) arasinda olmalidir.

N 3>< 108 ile 8< 10® arasinda olmalidir, (EN 14204°¢ gire Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (8,48 <Ig N < 8,90) arasinda olmalidr,
No ; 3x107 ile 8%107 arasinda olmalidir. (EN 14204 ¢ géire Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (7,48 <1g N < 7,90) arasinda olmalidir.
Nv : 3x10%ile 1,6x 10 arasinda olmalidir.

Nvo  :3x10'ile 1,6x10%arasinda olmalidir.(Koloni sayis1 30-160 arasinda olmahdir.)

A’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmahdir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisik yarist kadar ¢ikabilir.
B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayismin ortalamasi; Nve sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar ¢ikabilir.
C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat bityiilk veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yaris: kadar gikabilir.
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