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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

 Deneme Baslangic Ve Bitis Tarihi |

| Deneme Tekrar Sayist
— ——

! Sonuglar

i Mikrobiyolojik f Mikroorganizma “ Yéntem / Teknik | Kullanilan | Voutom Oneti ”
. Parametre AL ) i ; | Plak Sayis1
e — —_— —

: o | | Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmamn
| | “Escherichia coli Yayma Plak i 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan

I : ATCC 10536 | Yéntemi | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir.,

——— —_—

TR — * Baslangicta i belli Konsantrasyonda ki mikroorganizmanm
' ve Kul,'umsal ’ ‘ Py ’ | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan

i Yayma Plak 4

. aureus i iz : i 2(iki) . . e
| Alanda Kullanilan | ATCC 6538 Yontemi ! | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak |
| Kimyasal —_— ] _— jill?ﬁ_aﬂlﬂﬂiﬂg'___.;,7_._._:,;.._:f,f__é__.if,___,__T,ﬂ__.,_:,,,J‘
| Dezenfektan ve | *Pueudomivnis i . !‘ Baslangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin
| Antiseptiklerin | ey [nosal | Yayma Plak i 2(iki) ‘: temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
| Bakterisidal 8 | Yontemi ‘ | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
| arge | ATCC 15442 | ,:
| Aktivitesi —_— ':;Efz_ﬁﬂl?flﬂ’ﬂ*jiﬂr_;f:,_;1,T__._7.,,,_;__,,,,ﬁ;=_7,:_.._L,,,,_a,_
‘ S b | Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanm |
l i Enterococcus | v i 8.0 s ;
i : | ayma Plak _ | femas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
f ! hirae .. . 2(iki) | : e
i i Yéntemi | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak

| ATCC 10541 | I h
oS ———————————— hesplumasdr T T
' Gida, Sanayi, 'r I i | Baslangugta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin |
' Evsel ve | Candida albicans | Yayma Plak I 2(iki) | temas stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan |
Endiistriyel ATCC 10231 | Yontemi i | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
| Alanda Kullanilan S——— I deseplwasihe 1]
| Kimyasal - I ¥y Teee———— !
Dez'cnfcll{tan ve | Aspergillus | ! Baglangigta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin
| Antiseptiklerin ! brasiliensis Yayma Plak | 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan |
| Fungisidal ve | ATCC 16404 I Yontemi i | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
| Yeastisidal i | hesaplanmasidir,
pakivitest -_—
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| Mikroorganizma - Oriin | Uygulama | Temas | Ort: | B
& | Metot | Kullamm - sl M L P ol BT LR T T R
| | Alaris Dozu | Siiresi = Kosullar | Madde ” |
i it i 1
| ' I
T D D U Eg Lectthln(lOgrfL)-_A
! | | i |
| *Escherichia coli | . Gidave G | o 5 o 03gr/L |
| ATCC 10536 ” TS EN 1276 | Yem Alam | %3,5 ' 5 Dakika 20°C BSA Tween 80 (50gr/L) i
Ii R . S T | Katalaz (0 25gr/L) |
| | Bgg Lec1thm (10gw/L) I
| “Staphylococcus | | Gdaws | | | | o | Tween 30 (50gr1L) ”
‘ﬂ aureus | TSEN1276 | MY | %3,5 | SDakika | 20c | gL L
| ! i | -‘ '
| ATCC 6538 | ] ! Katalaz (0,25gr/L) |
*Pseudomonas | | Gidivs | ! + !
aeruginosa | TSEN 1276 | Ye;} oy | %3,5 Tween 80 (50gr/L) |
 ATCC 15442 | | “ ' | ‘
I I S — || Katalaz( (0 (0,25gr/L)
f ‘ | | ! | . Egg Leclthm (IOgr/‘L) j
|- : i i i | i i
| *Enterococcus hirae -~ Gidave " i : - L 03 gr/L !
! ATCC 1054] TSEN 1276 Vens Al | %3,5 | 5 Dakika | 20°C 0 BSA : Tween 80 (50gr/L)
I S R I N S R 25g) |
I I | I  Egg Lecithin (10gr/L) |
| I | I ! +
Candida albicans | - Gidave o i o 5 03 g/L |
ATCC 10231 | TSENI6so | Jdave %3,5 15 Dakika 20°C | & Tween 80 (50gr/L) :.
S S N DR S | Katalaz (0_25g_r/;) _
' i ' Egg Lec1thm (IOgr/L)
Aspergillus ! ; i :
brasiliensis | TS EN 1650 Ygf;‘l’:m | %3,5 | 15 Dakika 20°C O’gsgrA”“ Torcen 80 (50gr/L)
ATCC 16404 | _ ! i | ‘ + |
e (I R S N N R | _ Katalaz (0,25gr/L) |
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2.3. Deneme Sonuclari Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu
— — T —— —— — e T
i - i Uriin | Anhmlkrohl} al Etki | Sonug Deoerlendlrme I ;
Mll\rm:;gamzma | Metot | Kullanim Antl(':;'k[:c'b; ; dI)Etk]‘ (Logaritmik —_— -—::::W—*—-‘*—:‘f%? D
_ : 3 | Alam i Azalma) | Kaynag Limiti
_77 - T 7ﬁ— D " Biyosidal Uriin |
! _— : | i i Analizleri ve | |
| *Escherichia coli | | GidaveYem | 0 i >10° Eat |
ATCC 10536 i TSEN 1276 ! Alam % 99,999 i >5.02 Yetki Verilen =5 log F u
i i | i Laboratuvarlar i
S [ N - _Taliman |
| | ! i i ' Biyosidal Urin | ‘
*Staphylococcus | | Guda ve Yem | =103 - Analizlerive | |
aureus | TSEN 1276 | Al % 99,999 | > 5,10 ! Yetki Verilen >5log i U
. ATCC6538 | | | | Laboratuvarlar | |
4 | | | __ Talimah : i
— S —T——
i *Pyeudomonas ! | it Vi i >10% | Analizlerive | ! !
i aeruginosa TS EN 1276 i Alans i % 99,999 | =15 Yetki Verilen >5log { U
. ATCC 15442 @ Laboratuvarlar | j |
S | PRV N o Talimatn | | .
T 1 ‘ | Blyosu:lal Uriin ‘
| i i . Analizleri ve
| *Enterococcus hirae | | Gida ve Yem >10° cag _
| | _ > |
i ATCC 10541 -i TS EN 1276 | Alaii ;. % 99,999 > 5,02 Yetki Verilen | >5log f U
| i i i | Laboratuvarlar
-——m ST I
! | | . TSEN 1650 I f
| | _ Biyosidal Uriin |
Candida albicans | | GhdaveYem | >10% ' Analizleri ve | |
§ i > i 1
| areciosal | TENIGO § gl %9999 >4.32 | YetkiVerilen | Z%log 1 U |
| i | Laboratuvarlar !
b e S T——— T R
Aspergillus ; | Biyosidal Uriin | | ;
e | I i Analizleri ve | | |
brasiliensis ATCC | s b\ 1450 | Gidave Yem | % 99,99 , =10 Yetki Verilen >4log U
16404 | Alam i i >4.24 |
f Laboratuvarlar
—_— b Telimaw | . —
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2.4. Deneme Sonuglar Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

= I g I e | i I I T 1 Y R T S P i I o __rﬁ?
Biilinasmanitaid :I i | ‘ | Kontrol Siispansiyonu | ' J: |
Mikroorganizma Ve 4‘ N J Lg N ‘; No | LgNy ;: Na Lg N,\["’__"‘;_T?"‘?:"_‘; A B | C !
i ! it It i li Ny i Ve | v i" i
B 2D J o b = Eass (ST S i B et i ] S N
I P R D A R 1 N I R |
| i i i i f i i i
| *Escherichia coli f I i | ! | I sk I ossxipl |
| ATCCI0S36 | <14 | 15x10° | i ! , | | |
i ! ‘ i | | s0s0 | sss0 |
| %g .f ;,
| *Staphylococcus | L 55%10" | ‘
!! itﬁem | | }f o<1y i
| ATCC 6538 5851 | !

" *Pseudomonas

§ aeruginosa _
| ATCC 15442 i |
- | i | | ‘
| TEnterococeus | Lo 580 | 60t | esxiol |

hirae | sx10' | 1 47 | i

i I il i i
| ATCClos41 i 5553 | 6059 | 65-60 |
Candida albicans | < 6.5%10' | sxipt |

ATCC 10231

| 6565

! 50-50
Asperglilus 6510 | 7x10!
] brasiliensis ]
ATCC 16404 65-64 | 7171
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3. ONAY VE IMZALAR
\30¥.2.02
;i adik KALAYCI
] Biyolog

Miktrobiyolojik ilik Lab. Birim Sorunilusu
| (308 2004
fi
Q Ziraat Miihen
I Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

4. YASAL BILGILENDIRME

| Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmas; sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI onayi ile
! yapilabilir, Aynca Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag diginda (reklam amagli)
! kullamlamaz ve tniversitenin ismi {iriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektdrligii’ niin her tirlii yasal bagvuru
| ve talep hakki saklidir,
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5. GENEL BILGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmigtir.

Analiz sonuglan yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir béliimii tek bagina veya ayri ayr kullanilamaz,

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

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

Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

- Kusaltmalar; D:Degerlendirme, U:Uygun. U.D.:.Uygun Degil, D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:0lgiim Belirsizligi.
L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.8.:Kisa Siircli Stabilite. A.U.S.:A¢ilmug Uriin Stabilitesi.

8. *isaretli analizler akreditasyon kapsamuindadr.

9. Beyan edilen genisletilmis 6lgiim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraminda giivenilirlik saglamaktadir,

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

11, 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 {incii miikerrer saylll 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 tirlinlerin fiziksel testleri yapihr. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandinilir. Yapilan testlerin firiin spesifikasyonuna uygun
olmamas halinde iiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz, Dolayis1 ile ayni numune igin iiretilecck raporlarin
say1s1 analiz sonuglarina gore degiskenlik gésterecektir.

12. Karar kurah miisteri lehine kullanilacaktir.

13. Mikrobiyolojik test sonuglannm UYGUN olarak degerlendirilmesi {iriiniin galisilan konsantrasyonda istenilen log’luk diigiisii gostermis olup ilgili
bakteriye kars1 etkin oldugunun, UY GUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadigimin ifadesidir.

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

il b

TN th

Ve : Indirgenme sonrast mikroorganizma/koloni canli sayimlari

LgN : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayist (Logaritmik olarak)

Lg No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayis1 (Logaritmik olarak)
N : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi

No : Temas siiresi 6ncesindeki mikroorganizma/koloni sayist

Ny : Validasyon siispansiyonu

Nvo : Temas siiresi éncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonras: kalan mikroorganizma/koloni sayisi

Lg Na : Indirgenme sonras: kalan mikroorganizma/koloni sayis1 (Logaritmik olarak)
R : Logaritmik azalma (LgNo-LgN4)

A : Deneysel Sartlarm Kontrolii

B : NétrallestiriciToksikliginin Kontrolii

C : DiliisyonNotrallestirme Metodunun Kontrolii

N ; 1,5x10% ile 510 arasinda olmahdr. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <IgN < 8,70) arasinda olmalidir.

No ; 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmalidir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 < IgN< 7,70) arasinda olmalidir,

N ; 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmahdir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 < 1gN< 7,70) arasinda olmahdir.
No 3 1,5%10% ile 5%10%arasinda olmalidir, (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 < 1IgN < 6,70) arasinda olmalidir.
N ; 1,5%10% ile 5x10° arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (9,17 < 1gN< 9,70) arasinda olmalidr.

No ; 1,5%10% ile 5%10® arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (8,17 < IgN < 8,70) arasinda olmalidir.
N ; 3x10%ile 8x10% arasinda olmalidir. (EN 14204’¢ gore Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (8,48 < 1gN< 8,90) arasinda o
No ; 3%107 ile 8107 arasinda olmalidir, (EN 14204°¢ gbre Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (7,48 < IgN < 7,90) arasinda Ir.

Nv ; 3x10%ile 1,610 arasinda olmalidir.
Nvo ;3x10'ile 1,6%10% arasmda olmalidir.(Koloni sayist 30-160 arasinda olmalidir.)
A’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisimin ortalamast; Nvg sayisinin ortalamasinig en disgiik yaris1 Kadgf ¢iléabilir,
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B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat bityiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamast; Nvo sayisinin ortalamasimin en diisiik yarisi kadar cikabilir,
C’nin ortalamasi; Nvg den 0,5 kat biiyiik veya esit olmahdir. Yani C sayisiin ortalamasi; Nvp sayisinin ortalamasinm en diisiik yaris1 kadar ¢ikabilir.
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v. Xarihi : 02.01.2019
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