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1. NUMUNE BILGILERI}
URUNUN TiCARi ADI PRON-UP

NUMUNE GELIS TARIHIi / SAATI

3.4.2019 09:55:00

URUN / RUHSAT SAHIBI

Sanidez Ilag San.Tic.Ltd.Sti

FORMULASYON SEKLI

Kati

FORMULASYON iCERIiGi

Dérdiinciil Amonyum Bilegikleri 40 % w/w

NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI

Sakaya HSM / 01.04.2019, E.288

NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR DURUMU VE MiKTARI

Ruhsata Esas / Miihiirlii/ 30x20gr

NUMUNENIN ALINDIGI ADRES

Sanidez Ila¢ San. Tic. Sti. Erenler mah. 1184 Sokak No:1
Erenler/Sakarya

NUMUNE URETIM YERi ADRESI

Erenler mah. 1184 Sokak No:1 Erenler/Sakarya

AMBALAJ MALZEMESININ CiNsi Plastik
NUMUNE SARJ / SERi NO -
NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARiHi 02.04.2019 / 02.04.2021
Lo
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1.Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

Deneme Baslangic Ve Bitis Tarihi

10.5.2019/29.5.2019

Deneme Tekrar Sayisi

2 (iki)

Sonuclar Tablodadir (Tablo-2.2)
i i ji i izma % : Kullanil - i
II\’/:: ::.:Il;:{zlopk :/l‘;:(roorgamzm Yontem / Teknik Plak Sa;:l Yontem Ozeti
Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki
Staphylococcus aureus Yayma Plak 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
ATCC 6538 Y éntemi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin logaritmik
olarak hesaplanmasidir.
Tibbi Alanda . = .
Kullanilan Kimyasal Bagslangcta ki belli konsantrasyonda ki
Dezenfektan ve i Yayma Plak . mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
e aeruginosa ATCC X 2(iki) ; : e
Antiseptiklerin 15442 Yontemi sonucu, kalan mikroorganizma sayismin logaritmik
iﬁi‘:i’::;‘ijal olarak hesaplanmasidir.
Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki
Enterococcus hirae Yayma Plak 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
ATCC 10541 Y ontemi sonucu, kalan mikroorganizma sayisimin logaritmik
olarak hesaplanmasidir.
Baglangigta ki belli konsantrasyonda ki
Tip Alaminda (Cihaz | Mycobacterium avium Yayma Plak 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
Dezenfektanlari ATCC 15769 Yontemi sonucu, kalan mikroorganizma sayisimin logaritmik
Dahil) Kullantlan olarak hesaplanmasidir.
Kimyasal . > =
Dezenfektanlarn j Baglangicta ki belli konsantrasyonda ki
- Mikobakterisidal Myc‘j’{’,?gg{’;’f/’;g” s Yayma Plak 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
Aktivitesi (Strain W45) Yontemi sonucu, kalan mikroorganizma sayismin logaritmik
olarak hesaplanmasidir.
Baglangicta ki belli konsantrasyonda ki
Tip Alanindaki ; : k . : i s e 5
Cihazliids Candida albicans Yayma Plal 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
Kullanilan Kimyasal afetudest Yontemi stlml:l:{u;lkala? mikrogrganizma sayisinin logaritmik
Dezenfektan ve olar: esaplanmasidir.
e : Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki
Ycagtisidal Aspergillus niger Yayma Plak 2(iki) mikroorganizmanin temas siiresi sonunda indirgenmesi
Aktivitesi ATCC 16404 Yontemi sonucu, kalan mikroorganizma sayisinin logaritmik
i olarak hesaplanmasidir,
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2.2.Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yéntem Uygulama Detaylar

Uriin

Mikroorganizma Metot Tillatin Uygulama Tfma§ Ortam : Bozucu Nétrallegtirici
Adi Alai Dozu Siiresi Kosullar: Madde
Egg Lecithin (3gr/L)
+
Staphylococcus aureus 3 ; :
ATCC 6538 TS EN 13727 Medikal Alan 2 gr/Litre 5.Dakika 20°C 0,3 g/l BSA Tween 8(1 (30 gr/L)
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
Pseudomonas o
aeruginosa ATCC TS EN 13727 Medikal Alan 2 gr/Litre 5 Dakika 20°C 0,3 g/L BSA Tween 80 (30 gr/L)
15442 : +
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
; +
E"ii’i?é‘é“f(‘fs f ;””e TSEN 13727 | Medikal Alan 2 gr/Litre 5 Dakika 20°C 0.3 g/L BSA Tween 80 (30 gr/L)
+
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
. +
Mycobacterium avium ; :
ATCC 15769 TS EN 13727 Medikal Alan 2 gr/Litre 60 Dakika 20°C 0,3 g/l BSA Tween 8(1r (30 gr/L)
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
Mycobacterium terrae +
ATCC 15755 TS EN 14348 Medikal Alan 2 gr/Litre 60 Dakika 20°C 0,3 g/L. BSA Tween 80 (30 gr/L)
(Strain 'W45) ¥
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gt/L)
Candida albicans TS EN 13624 Medikal Al 2 or/Lit 5 Dakik: 20°C 0.3 BSA (;:- /L
ATCC 10231 cuikalAlan gr/Litre 1ka .3 g/l Tween 8 +(30 gr/L)
Saponin (30 gr/L)
Egg Lecithin (3gr/L)
” 5 +
Aﬁ’gg”f*g:(’ﬁ” TSEN 13624 | Medikal Alan 2 gr/Litre 5 Dakika 20°C 0,3 g/L BSA

Tween 80 (30 gr/L)
+

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

ik Yaym Tarihi: 01.07.2017

Mikroorganizma 'Urﬂn . Antimikrobiyal Etki Antimikrobiyal Etki Sonuc Degerlendirme
Ad Metot Kullanim (% Azalm (Logaritmik
! Alam oramaline) Azalma) Kaynagi Limiti
Staphylococcus aureus ; >10°
ATCC 6538 TS EN 13727 Medikal Alan % 99,999 >5.39 TS EN 13727 >5log
Pseudomonas >10°
aeruginosa ATCC TS EN 13727 Medikal Alan % 99,999 TS EN 13727 >5log
15442 > 5,10
Enterococcus hirae | g gy 13727 | Medikal Al % 99,999 =10 TS EN 13727 >51
ATCC 10541 Al S >5,02 =805
Mycobacterium avium 5 >10*
ATCC 15769 TS EN 14348 Medikal Alan % 99,99 >6,15 TS EN 14348 >4log
Mycobacterium terrae
ATCC 15755 TS EN 14348 Medikal Alan % 99.99 >104 TS EN 14348 >4log
(Strain 'W45) >6,15
5 ] 4
Candida ‘]’gg‘;"s ATCC | 19EN13624 | Medikal Alan % 99,99 >10 TS EN 13624 >4log
>4.15
Aspergillus niger ATCC 5 >104
16404 TS EN 13624 Medikal Alan % 99,99 >4.02 TS EN 13624 >4log
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2.4.Deneme Sonuclar1 Metot/Yiéntem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

Kontrol Siispansiyonu
M""“‘;{g:‘""“‘“ Ve N |LeN | N | LgNo| Na | LgNa A B C
i 1 Nv Nvo | Vo | Ve
St 6x10' | 5x10' | 4,5x10"
taphylococcus <14 3,5%10° | 8,54 3,5%107 | 7.54 <140 | <2,15|6x10* | 6x10' | 63 | 60
aureus ATCC 6538 61-60 54-51 4744
Pseudomonas 5%10! 5x10! 410!
aeruginosa ATCC <14 1,8x10% | 825 1,8x107 7.25 <140 <2,155%10% | 5x10'] 52 | 50
15442 51-50 50-49 42-40
; 7x10! 6x10! 6x10!
En.f\r’;jé%ch.;Z;me =14 1,5%10% 8,17 1,5%107 T19 <140 <2,15] 8x10 | 8x10'| 86 | 75
71-69 63-60 60-59
Mycobacterium 4x10! 4,5x10! 4x10!
avium <14 2x10° 9,30 2x108 8,30 < 140 <2,1514x10% | 4x10'}| 44 | 36
ATCC 15769 40-39 45-44 40-39
Mycobacterium 4x10! 4x10" 3.5x10!
ferrae B
<14 2x10° 9,30 2x10° 8,30 <140 | <2,154x10? | 4x10'| 43 | 40
ATCC 15755 : : :
(Strain W45) 40-39 40-40 35-34
o : i 7x10" 6x10! 6x10!
C‘X’{‘fgg ‘;’6‘2’5‘1’"‘ <14 2407 | 730 | 2x10° | 630 | <140 | <215(7x10% | 7x10'] 70 | 69
71-70 62-60 60-59
: 4 5x10! 5,5%10! 5%10!
Apergillusmiger | <14 150 | 707 | 150 | 617 | <10 | <215 6x10? | 6x10'| 61| 59
51-50 55-54 50-49
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3. ONAY VE iIMZALAR

Mikrobiyolé kinlil/Lab. Birigt Sorumlusu
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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 Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI ama¢ diginda (reklam amaglr)
kullanilamaz ve niversitenin ismi tiriin etiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigi’niin her tiirli yasal basvuru
ve talep hakki saklidir.

5. GENEL BiLGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir,

Analiz sonuglar1 yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir bolim tek bagina veya ayr ayri1 kullanilamaz.

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

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

Imzasiz ve milhilrsiiz raporlar gecersizdir.

- Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazamm. O.B.:Olgtim Belirsizligi.
.L.:Olgtim Limiti. U.S.8.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:Agilmig Uriin Stabilitesi.

8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

9. Beyan edilen genisletilmis 6lgim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayis1 ile carpimi sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda glivenilirlik saglamaktadir.

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

1. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 tncll miikerrer sayih 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
olmamas halinde Giriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayis1 ile ayn1 numune i¢in iiretilecek raporlarin
sayis1 analiz sonuglarina gére degiskenlik gdsterecektir. '

12. Karar kurali miisteri lehine kullanilacaktir.

13. Revizyon Bilgisi

14.  Mikrobiyolojik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi iiriiniin calisilan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii g&stermis olup ilgili
bakteriye karst etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

15.  Mikrobiyolojik testler icin raporda kullanilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri:

s ll-afol o Tl

Ve : Indirgenme sonras1 mikroorganizma/koloni canli sayimlari

LgN : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)

Lg No : Temas stiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayis1 (Logaritmik olarak)
N : Baslangigtaki mikroorganizma/koloni sayis:

No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayist

Nv - : Validasyon siispansiyonu

Nvo : Temas siiresi 6ncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonras1 kalan mikroorganizma/koloni sayisi

LgNa : Indirgenme sonras: kalan mikroorganizma/koloni say1s1 (Logaritmik olarak)

R : Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)

A : Deneysel Sartlarin Kontrolil

B : Nétrallegtirici Toksikliginin Kontrolii
C : Diliisyon Notrallestirme Metodunun Kontrolj
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N ; 1,5%10% ile 5x10® arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <lg N < 8,70) arasinda olmalidir.
No ; 1,5%107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <lg N < 7,70) arasinda olmalidir.
N : 1,5%107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 < Ig N < 7,70) arasinda olmalidr.
No ; 1,5x10° ile 5x10° arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <Ig N < 6,70) arasinda olmaldir.
N : 1,5x107 ile 5x10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de) Logaritmik olarak (9,17 <Ig N <9,70) arasinda olmalidir.
No : 1.5x108 ile 5x10% arasinda olmalidir. (Myeobacterium spp. de) Logaritmik olarak (8,17 <lgN < 8,70) arasinda olmalidir.
N : 3x10% ile 8x10°® arasinda olmalidir. (EN 14204’e gire Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (8,48 <1gN < 8,90) arasinda olmalidr.

No ; 3x107 ile 810 arasinda olmalidir. (EN 14204’e gore Mycobacterium avium da) Logaritmik olarak (7,48 <1g N < 7,90) arasinda olmalidir,
Ny : 3x10%ile 1,6x10% arasinda olmalidir.

Nvo  :3x10'ile 1,6x10?arasinda olmalidir.(Koloni sayist 30-160 arasinda olmalidir.)

A’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinin ortalamasi: Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarist kadar ¢ikabilir.
B’nin ortalamasi; Nvo den 0.5 kat bityiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diigtik yaris1 kadar cikabilir.
C’nin ortalamast; Nvo den 0,5 kat bilyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamast; Nvo sayisinm ortalamasinin en diisiik yarist kadar gikabilir.
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