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1. NUMUNE BiLGILERi
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| NUMUNE GFLiS TARIHI / SAATI 1 6.7.2021 10:38:00 i
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Salisilik asit 6,1 % w/w, Hidrojen Peroksit 13.1 % w/w

Kocacli 1.8.M. /23.06.2021, E-14195371

|

' NUMUNE GELIS$ SEBEBI, MUHUR DURUMU VE MIKTARI| Ruhsata Esas / Mahiirli /3 x 250 ml
._— e e =_7f — e o _;i
| Belkim Kim. Mad. Tic. ve San. A.§ G.0.5.B Gebze - KOCAEL |

| Belkim Kim. Mad. Tic. ve San. A.$ G.0.5.B Gebze - KOCAEL| |

I i

' Polietilen "

26977 J

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARIHi 24.06.2021 / 24.06.2023 |
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y éntem Bilgileri

e ——

s e S ——
Denemc Baﬁangnc Ve Bms Tm ihi 02 08 2021 /06 08 2021
i Deneme l‘ckrar Savm |
1 ‘}onuglar
.: Mlk]’Obl\OlO_]lk | Mlkrourgamzma | Yiintem /Tekmk | Kuliamlan Yontem Ozeti |
Parametre L Adr R e | Plak S: Sayist_ | P A el s S S R |
i I I i i ‘
| Gidave Sanayi | Lactococcus lactis | . i | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin |
I 3 i Dékme Plak | i i o - . i
| Alanlarinda | subsp. lactis ] Yéntemi 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan !
| Kullamlan | bacteriophage POO1 | | | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir. ‘.
| Kimyasal 0L S e B e ———— e
| Dezenfektanlarin | 1 [
| Bakteriyofajlara | i ] | Baglangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin |
K - | Lactococcus lactis . i
| Karg1 Virusidal | | Dokme Plak | i | temas stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan !
P i _ subsp. lactis = : f 2(iki) | =
| Etkinliklerinin I bacteriophage P00S ‘ Yontemi | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak i
| Degerlendiril ‘ I . i
:} egerlendirilmesi }] DM (5 | | I hesaplanmasidir. |
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y éntem Uygulama Detaylar:

[ T S s e go%) IR 1
Mikroorganizma EE Uriin Uygulama Temas Ortam Bozucu
! A§1 f Metot Kullanim ylgozu i Siiresi Kisillan Madde Nitrallestirici ‘I
i Alam i : i 1
| | | ” |
J" | [ 1T T a Tween 80 !
i i i i + t
| : | i : ;
| Lactococcus lactis | ! | | Sedi ’lj:n()sulfate i
subsp. lactis - Gidave Yem " i s | % 1 Skim . |
| bacteriophage P01 | 1> N 13610 Ty T %S IS Dakika | g Py S
DSM 4262 | _ . | L-histidine
| ;i I i ! +
1‘ _ B _ _ml7Broth |
! | | i Tween 80 !
I | |
! : i ! Sodium Thiosulfate |
\ Lactococcus lactis | | i | N 1
| subsp. lactis | . GidaveYem | o ! o | 5 | %1 Skim .
| bacteriophage P00S g, TS EN 13610 & Ve %3,5 :- 15 Dakika | 20°C Milk L cyfeme |
DSM 10567 ! : I | I L-histidine
| | I + |
N . | S R ml7Broth |
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2.3. Deneme Sonuclari Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu
o s Uriin PSSy e Antimikroh;yal Etki | 7Smm¢ Degerlendirme !:
Mlkm(::gamzma | Metot i Kullanim 5Antl(!:;'k!;0b:" 4l Bt i (Logaritmik a— ——— e f‘; D
g i Alam oHzatmal . | Azalma) : Kaynagi | Limiti |
Lactococcus lactis | ; | ] BAyos\lid?l Uriin !
A i 1 I il i nalizler: ve i i
| pacbsp. lactis | 1gEN 13610 | SeE sl wongy | 15100 | Yewki Verilen >4log | U |
ACtEIopage : i ant | i ' Laboratuvarlar ! !
DSM4262 | : el :5 . Taliman | "
| E— | i i | I T = it |
1 T 1 1
Lactococcus lactis | I | i ! B‘EJ osli_d;ﬂ Qruﬂ !
| - ‘ ‘ i i nalizleri ve I
| baciaop. factis | TSEN13610 GdaveYem | o 99,99 [5X10' | YekiVerilen | 24log | U
! bacteriophage { \ ant I | Laboratuvarlar i
| DSM 10567 | b 4 f ; Talimat |
L i _ _Ji i — e AR - — = - —
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MAESTROWIN HPA Pu}?

2021 162/2101672

e §

B O L s e e i
- ‘ i | | Siispansiyonu | | i |
Mikroorganizma Adi i Pc -N-ENe b NaoF ey TR [ty A [ B B el
g i i I | i i |
| | i Nv | Pa | Pc2 I |
il i i :i I ‘ il i il
i'.g.;r,;f_-.—;f—_:..—i—__—t—i— ——— D D B S SESR N e e ——— et
i | '? i ‘ | | L exa0 =§ sx10' | 5,5%10' ':
| Lactococcus lactis subsp. lactis | 0-0 ! 3x10° i 2102 | 7.5%10° | 7x10° i 7 1y i ‘g ? |
. bacteriophage PO01 DSM 4262 5i (109 i | 1 R R U R B | s2st |
:" I T - L aeh ey
| R P W R e e
| 4 i | f [ i T (| 1
‘ Lactococcus lactis subsp. lactis | 0-0 i 3%10° | 210t | 75<10° | 7x10" | 79 713 ! %10 ! e | Gl
| bacterlophage P008 DSM 10567 | (10% | L i: A0 A0 o) | e8| esso |
e T— T N . — 1 ] a0y | qoy | goy |
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3. ONAY VE IMZALAR
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4. YASAL BILGILENDIRME

' Sonug raporunun tamaminin veya bir kismmin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI onayiile !
! yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI ama¢ disinda (reklam amagl)) |
| kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektérliigii’niin her tiirlii yasal bagvuru |

. ve talep hakk: saklidur.
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5. GENEL BILGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

Analiz sonuglari yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir béliimii tek basina veya ayn ayri kullamlamaz.

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

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 Kazanim, 0.B.:Olgiim Belirsizligi.
.L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:A¢1lmis Uriin Stabilitesi.
. Beyan edilen geniletilmis dl¢iim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile garpimu sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.
9. Hakkinda gbriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iliskili degildir.
10, 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 tincii miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yénetmeligi” 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 iizere;
Biyosidal tiriinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirihir. Yapilan testlerin iiriin spesifikasyonuna uygun
olmamas1 halinde iiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayist ile aynt numune igin iiretilecek raporlarin
sayist analiz sonuglarina gore degiskenlik gosterecektir.
1. Mikrobiyolojik test sonuglarmin UYGUN olarak degerlendirilmesi iirtiniin cahgilan konsantrasyonda istenilen log’luk diisiisii gdstermis olup ilgili
bakteriye karsi etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.
12. Mikrobiyolojik testler igin raporda kullanilan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

O vl R Loyl

Pc : Indirgenme sonrasi mikroorganizma canli plak sayimlan

N : Baglangigdaki bakteriyofaj sayisi1 (pfu/ml)

Nv : Dilite validasyon bakteriyofaj sayisi (pfu/ml)

Ny : Indirgenme sonrasi kalan bakteriyofaj sayisi (Nétrallesmis Karisim) (pfu/ml)
Na : Test Karigimi (pfu/ml)-50x Ny

R . Logaritmik azalma (N/Nax0, 1)

N : 8x108® ile 3x10° pfu/ml arasinda olmalidir.

Nv : 2x10%ile 1x10° pfu/ml arasinda olmalidir.

A’nin ortalamasi, Nv x 0,05 esit veya daha biiyiitk olmali.
B’nin ortalamasi, Nv x 0,01 esit veya daha biiyiik olmali.
C’nin ortalamasi, B % 0,5 esit veya daha biiyiik olmali
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