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1. NUMUNE BiLGIiLERI

Numune Adi1/ Cinsi | ALCOHOL SWAB MENDIL

|
Numune Gelis Tarihi / Saati 10.03.2021
.
i Numune Gelis Sekli Kargo ile Teslim
Numune Kabul Sicakligi ‘23 °C
| .
-

| Numunenin Ambalaji ‘Orijinal Kapal: Ambalaj

Numune Miktari / Adedi -
|

e
Analiz Amaci | Ozel Istek/Biyosidal
|

Numune Uretim Yeri ve Adresi ‘Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.S.

| Ergazi Mah.1819 Cad. Teknosite No:3-D Yenimahalle Ankara

Numune Matriksi / icerigi ' Etil Alkol %70 wiw

Numune Sarj / Seri-Parti No ! AS818

|
Numuneyi Gonderen Kurum / Kisi | Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.S.

'Numunenin Alindig1 Adres -

. Nur!ll{ne Uretim ve Son Kullanma 19.08.2019-19.08.2021
Tarihi
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2.1. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y éntem Bilgileri

Deneme Tekrar Sayisi

Dokiiman No : R03.P11
ilk Yaym Tarihi: 01.07.2017

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, ingnii Mahallesi Kayisdag Caddesi 34755 Atasehir / |

Deneme Baslangi¢ Ve Bitis Tarihi | 01.03.2021/03.03.2021

| 2 (iki)

| Sonuglar J'| Tablodadir (Tablo-2.2)
" Mikrobiyolojik | Mi izma | 1 Bl . '
ikrobiyolojik | Mikroorganizma ‘ Yontem / Teknik | Kullanilan | vontem Ozeti ||
Parametre | Adi | Plak Sayis1 _ _ B
: Escherichia coli Yayma Plak N Baslangﬂlqta'kl belli kqnsgntrasyonfia ki mikroorganizmanin
| | ATCC 10536 Vontemi 2(iki) temas stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
| ' | | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak hesaplanmasidir. |
PR ; a—— I Baslang"lgta.ki belli ko.nsgntrasyon'da ki mikroorganizmanin
ve Kurumsal | i Yayma Plak 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan |
Ve . ) . Toaritmik
| Alanda Kullanilan | ATCC 6538 ORICH | {::f;;,’;;g;?;iﬂf SN IOgRAl T QIATe S i
Kimyasal i i ¥ = ——— — .
Dezenfektan ve Pseudomonas Baslangﬂlgta'kl belli ko.nsgntrasyonfia ki mikroorganizmanin
Artsen e | . Yayma Plak 2(iki temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan i
P | aeruginosa Yontemi (ika) | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak |
Bakterisidal | ATCC 15442 ‘ i | vt & d Y g '
| Aktivitesi ' - — I L SRR O - : !
' ' | Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin
) |
| Enterococcus hirae Yayma Plak 2(iki) I temas stiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan !
| , ATCC 10541 ‘ Y 6ntemi | | mikroorganizma sayisimin logaritmik olarak
| | hesaplanmasidir. - |
! Gida. S . | | Baslangicta ki belli konsantrasyonda ki mikroorganizmanin |
El ai anayt, Candida albicans | Yayma Plak 2(iki) | temas siiresi sonunda indirgenmesi sonucu, kalan
Evze" ve | ‘ ATCC 10231 | Yontemi | mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
| Endustriye , i | | hesaplanmasidir.
Alanda Kullanilan | i = e
Kimyasal
Dezenfektan ve | Aspergillus ‘ | B . - )
o | | e | gy | o
| Fungisidal ve | ATCC 16404 Yéntemi L . geNMEst )
| Yeastisidal mikroorganizma sayisinin logaritmik olarak
Akfivitesi || ' hesaplanmasidir.

a4/10 7 Rev, Noy?
Rev, #arihi
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2.2. Mikrobiyolojik Etkinlik Deneme Metot/Y ontem Uygulama Detaylari

i| | i — 1 |. !
| | I Urii ' 'I ‘ | | I
riin |
Mikroorganizma | Uygulama | Temas | Ortam | Bozucu | - e ‘
Adi Ll KtXlanlm Dozu | Siiresi | Kosullan Madde | Nitrallestirici

| | lam | ' |

| |, | | | | |

‘ ' | Egg Lecithin (3gr/L) |

| + it
Escherichia coli Umumi ve | o | . o 0,3 gt/L
ATCC 10536 TS EN 1276 Kisisel Alan | % 100 | 1 Dakika 20°C BSA | Tween 83(30 gr/L)
: ! | _ , | Saponin (30 grlL)
| | ' Egg Lecithin (3gt/L)
Staphylococcus . | | i |
aureus TS EN 1276 KQ‘?S“JI“/‘\‘I’:H | % 100 | 1 Dakika 20°C | O’gngL ‘ Tween 80 (30 gt/L) |
ATCC6538 | | e | ' ; 5
| | | | | Saponin (30 gr/L)
i | i | I | Egg Lecithin (3gr/L) |
Pseudomonas ' Urnumi ve I | | 0.3 ar/L : + '
aeruginosa | TSEN 1276 - % 100 1 Dakika | 20°C . =8 Tween 80 (30 gr/L)
| Kisisel Alan | I | BSA
ATCC 15442 . | ‘ | | | + |
| g | : , | i | Saponin 30 gr/L) |
| : ! [ I | Egg Lecithin (3gr/L)
! | .
Enterococcus hirae | Umumi ve 0 . o . 03grL

I ATCC 10541 | TS EN 1276 Kisisel Alan | % 100 | 1 Dakika 20°C | BSA | Tween 80+(30 gt/L) |

| | | |

| | | : I | 'i Saponin (30 gr/L)

I : | Egg Lecithin (3gr/L)
| | +
| Candida albicans Umumi ve | o ‘ . o | 03gr/L |
|| ATCC 10231 | TS EN 1650 || Kisisel Alan % 100 | 15 Dakika | 20°C BSA Tween 8(1(30 gr/L) "
! | | Saponin (30 gr/L) |
' | | Egg Lecithin (3gt/L)

‘ Aspergillus ‘ Umumi ve | 0,3 gr/LL iy !
brasiliensis | TSEN1650 Kisisel Alan % 100 15 Dakika 20°C ’BSgA Tween 80 (30 gr/L) |
ATCC 16404 = _g . . + |

. | | ' _ ' Saponin (30 gt/L)
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2.3. Deneme Sonuclar1 Ve Sonug Degerlendirme Tablosu
. ] . Uriin | g g : || Antimikrobiyal Etki | Sonug¢ DeZerlendirme |
I Mlkm(::gamzma I| Metot ‘ Kullamm | Antn;}lk/:ob;yal Etki | (Logaritmik : : ) | D |
'I. ! I | Alani (ategima) Azalma) | Kaynagi | Limiti || II
| Escherichia coli | | Umumi ve 0 | >103 | : ‘
ATCC 10536 I| TS EN 1276 Kigisel Alan % 99,999 | > 5.02 | TS EN 1276 >5log ‘ U
~ I | .
| | ' ‘
| Staphylococcus | Umnumi ve >103 |
aureus TS EN 1276 Kisisel Alan | % 99,999 ‘ > 35,10 | TS ENI1276 > 5 log U |
 ATCC6538 | o |
I N B | | l |
| | |
Pseudomonas Umnumi ve >10° i |
aeruginosa | TSENI1276 | is‘él lon | % 99,999 >5,15 | TSEN 1276 > 5 log v |
ATCC 15442 : ‘ | | |
Enterococcus hirae | Umumive | >10° I
ATCC 10541 | IS EN 1276 | Kisisel Alan | % 99,999 ! > 5,02 | TSEN1276 25 log | u !
| | I | |
I‘ Candida albicans | Umumi ve I :‘ >104 II | I|
ATCC 10231 TSEN1650 | jicisel Alan % 99,99 ' >432 | TSEN 1650 z4log U |
|| I.__ | | i |
i { [ 1] | |
I | | | \
Aspergillus . | 4 ;
| brasiliensis | TSEN1650 | omumhie | %9999 | e | TSEN 1650 satog | U |
ATCC 16404 |~ | ’ ! |
Dokiiman No  : R0O3.P11 6/10 Rev. N
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2.4. Deneme Sonugclar Metot/Yontem Dogrulama Ve Kontroller Tablosu

Adi ]
|

Escherichia coli
ATCC 10536 |

Staphylococcus |
aureus

ATCC 6538 ‘

Pseudomonas |
aeruginosa
ATCC 15442

Enterococcus
hirae
ATCC 10541

Candida albicans)

| <14

Ve |‘ N

<14 ‘ 1,5%108

<14 ! 1,8x108
[

2x108

<14 | 1,5x108

ATCC 10231 | <14 | 3x107

Aspergillus |
brasiliensis
ATCC 16404
|

Dokiiman No : R03.PI1

<14 ‘ 2,5%107

ilk Yaym Tarihi: 01.07.2017

| LgN

8,17

8,25

[ 8,30

8,17

7,417

7,39

‘ 1,5%107 :
!- |
I |

| 1,8x107 I

3x108

2,5%10°

7,17

7,25

7,30

7,17

6,47

6,39

LgNo |

Na

140

140

140

140

7/10

140 |

|‘ Kontrol Siispansiyonu
Lg Ny|

Nv ‘l Nvo
- A

2<15 6x102 | 6x10'
’ |
I
< ) | 1
Jys| 7¥10F | 710
| |
|
= 2 1
25| 6X10° | 6x10" |
i
< 2 | 1 :
25| Sx10 | sx10
|
< ‘ 5x102 | 5x10'
215, i
|
- -
<
o 15| S5x10% | 55%10!

T
| Vi ‘l Ve
|
| |
63 | 60
|
|
711 1
|
|
60 | 61
|
|
51| 47
| |
L]
50 | 49

!56|

®

TURKAR

v

Terst
T8 ENISOHEC 17035

[ AB-1224.T |
AB-1324-T
210058-00
30.03.2021
[ 1
| | |
i‘ A | B “ C “
| | | |
| e E—
6.5x10! | 5x10! | 5,5%10!
|
65-65 | 50-50 | 5550
1| ‘
gx100 | >0 ‘ 6x10'
61-58 28t 60-61
|
) 'i
5,5<10' | 6x10 6,5%10"
55-53 6060 | 6560
| | .
| 5,5x100 | 610! ‘ 6,5<10! |
55-53 ‘ 60-59 65-60
| |
5,5x10" ‘ 6,5x10' | 5x10 ‘
Il
55-55 | 50-50

65-65

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inénii Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / isfanbul
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3. ONAY VE IMZALAR
30.03.202)

/o | |

/ Saditk KALAYCI

Mikrc()W' 4

aY~

!"““"I‘\‘
(CONSEM,
Serap DELIMEHMETOGULLARI .
Biyolog |
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu |

4. YASAL BiLGILENDiRME

|
Sonug raporunun tamamiain veya bir kisminin kopyalanmast sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI onayi ile
| yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMIi amag disinda (reklam amagli) l
kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin ctiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii’niin her tiirlii yasal bagvuru
| ve talep hakki saklidr.

Dokiiman No : RO3.P11 8/10 Rev.No :01
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5. GENEL BIiLGILENDIRME

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

2. Analiz sonuglart yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

3. Buanaliz raporunun hig bir béliimi tek bagina veya ayn ayn kullanilamaz.

4. Bu rapor, laboratuvarin yazil izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.

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

6.  imzasiz ve mihiirstiz raporlar gegersizdir.

7. Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yaprlamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:Olgtim Belirsizligi.

O.L.:Olgtim Limiti. U.S.S.:Uzun Stireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Sureli Stabilite. A.U.S.:Agilmig Uriin Stabilitesi.

8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

9. Beyan cdilen genigletilmis Slgtim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile carpim1 sonucunda bulunan degerdir
ve % 95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.

10. Hakkinda goril§ verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmig kapsam ile iligkili degildir.

1. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 {incii 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 tirtinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandinilir. Yapilan testlerin iirtin spesifikasyonuna uygun
olmamasi halinde iiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayist ile ayni numune icin tiretilecek raporlarin
sayisi analiz sonuglarina gore degigkenlik gostereceklir.

12. Karar kurah miisteri lehine kullamlacaktir.

13. Mikrobiyolojik test sonuglaninin UYGUN olarak degerlendirilmesi Qiriintin ¢aligilan konsantrasyonda istenilen log’luk diististi gostermis olup ilgili
bakteriye karsi etkin oldugunun, UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

14. Mikrobiyolojik testler igin raporda kullamlan kisaltmalar ve ilgili degerlendirme kriterleri;

Ve : Indirgenme sonrast mikroorganizma/koloni canh sayimlart

LgN : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)

Lg No - Temas siiresi 8ncesindeki mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)
N : Baglangigtaki mikroorganizma/koloni sayisi

No - Temas siiresi oncesindeki mikroorganizma/koloni sayist

Nv : Validasyon siispansiyonu

Nvo - Temas siiresi oncesindeki validasyon siispansiyonu

Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi

Lg Na : Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma/koloni sayisi (Logaritmik olarak)

: Logaritmik azalma (LgNo-LgNa)

: Deneysel Sartlarin Kontrolit

: NotrallestiriciToksikliginin Kontroli

: DiliisyonNbtrallestirme Metodunun Kontrolii

N : 1,5%108 ile 5x108 arasinda olmalidir, (Bakterilerde) Logaritmik olarak (8,17 <1gN < 8,70) arasinda olmalidir.

No : 1,5%107 ile 5x107 arasinda olmahdir. (Bakterilerde) Logaritmik olarak (7,17 <1gN<7,70) arasinda olmalidur.

N . 1,5%107 ile 5%107 arasinda olmahdir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (7,17 <1gN< 7,70) arasinda olmalidir.
No :1,5%10° ile 5x10¢ arasinda olmahdir. (Maya ve Funguslarda) Logaritmik olarak (6,17 <IgN < 6,70) arasinda olmalidir,
N . 1,5%10° ile 5x10° arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (9,17 <1gN<9,70) arasinda olmalidur.
No : 1,5%108 ile 5x10% arasinda olmalidir. (Mycobacteriumspp. de) Logaritmik olarak (8,17 <IgN <8,70) arasinda olmalidir,
N : 3x108 ilc 8x 108 arasinda olmalidir. (EN 14204°¢ gore Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (8,48 <IgN< 8,90)
No : 3x107 ile 8x107 arasinda olmalidir. (EN 14204°¢ gore Mycobacteriumavium da) Logaritmik olarak (7,48 <IgN<7,
Ny ;3x10%ile 1,6<10%arasinda olmalidir.

Nvo  :3%10'ile 1.6x10% arasinda olmahdir.(Koloni sayist 30-160 arasinda olmalidir.)
A’nin ortalamast; Nvo den 0,5 kat bityiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinim ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en dilgiik yaris: kadar ¢ikabilir.

Dokiman No  : RO3.PII 9/10 Rev. No
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B’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat bityitk veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamast; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yaris1 kadar gtkabilir.
C’nin ortalamasi; Nvo den 0,5 kat bityiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamast; Nvo say1sinin ortalamasimin en diisiik yarist kadar ¢ikabilir.
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