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çALışMA vE soNuç niıçiıeni
1.1.Genel

Çalışma Adı: WATEROX'un Bakterisidal Etkinliği
Proje Numarası: MT-0003
Protokol Numarası: BT.0003
Test Yeri: Antimikrop Ar-Ge ve Biyosidal Analiz Merkezi

Nasuh Akar Mah. Süleyman Haçıabdullahoğlu Cad. No: 37/1Çankaya/Ankara
1.2. TEST MADDESİNiN TAN|Ml

1.2.1. Test Maddesi:

Waterox: 2 adet (Komponent A ve Bi ışık geçirmeyen ağzı kapalı beyaz renkli plastik

şişe

Üretim Tarihi:

Lot Numarası: .................

]..3. çAL!şMA TARİHLERİ
Numunenin Alındığı Tarih:

Deney Başlangıç Tarihi:

Çalışma Tamamlanma Tarihi:

1.4. soNUçLARlN Özgri
Test Maddesi:

Kullanılan yoğunluk:

Bakteriier:

Maruz Kalrna Süresi:

Maruz Kalma Şart|arı:

Maruz Kalma Sıcaklığı:

Etkinlik Sonucu:

27 Şubat 2019

01 Mart 2019

23 Maft2a19

Waterox

Üretici tarifine göre sulandırma yapılmadı
S. aureus

5 dakika

Temiz Şartlar: 0.3 ell bovine albumin soiüsyonu

Oda sıcakl:ğı {?2-7a Cj

Waterox; Temiz şartlarda, S" aureus bakterisine karşı 5 dakika içerisinde bakterisidal

etki göstermiştir.

kalite sorumlusu
Kimyager Nihan SEVEN

Mikrobiyolojik Analiz
Laboratuvar Birim sorumlusu

l lzm Qin Eı ılrıı Dılu

sorumlu yönetici

Prof. Dr. Murat ERTÜRK

ffiffi-!--t;ştt
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2.3.2,4. Di lüsyon-N ötralizasyon Validasyonu (C):

1 mI engelleyici madde (0.3 e/l Bovine Albumin Soiüsyonu: temiz şartlar) ile

1 mI seyreltici içeren karışıma 8 ml test maddesi ilave edilip 5 dakika sonra

1mlörnek alınıp 8 mi iiöiraiizan iie nöiraiize ediidi:Aı,dindan i mi

validasyon süspansiyonu (NV)ek|enip 30 dakika sonra alınan örnekler

dökme tekniği ile TSA petri kaplarına ekildi.

2.4.VERiANALızi
2.4.L, Titre Hesaplanması:

N and N0, Na, NV, NVO, NVB, A, B ve C kolon! sayımlarlstandartta belirtildiğigibi
hesa pla nd ı.

2,4.2. Log Azalmasının Hesaplanmast:
l^ D - l^ Nt^ _ l^ irl- fnrm;iliina aAra h6c1^lann,15 ll - |5 llv 15 lİq lvl l r İulul lE 6vl E l lLJqylql lvü.

2.5. çALıŞMA KABUL KRiTERLERİ

2.5.i. Baktei,! süspansiyonu (N): 1.5 x ].O8- 5x108 arasında olmalıdır.
2.5.Z. Validasyon Süspansiyonu (NV): 3 x 102- 1.6 x103 arasında olmalıdır.

2.5.3. Nötralizan Validasyon Süspansiyonu (NVO): 3 x ].01- 1.6 x ]_02 arasında olma|ıdır.

2.5.4. Deney Şartları Kontrolü (A): NVO değerinin 0.5 ile çarpımından büyük veya eşit

olmalıdır.

2.5.5. Nötralizan Kontro| (B): l\JVO değerinin 0.5 ile çaı,pımından büyük veya eşit

olmalıdır.

2.5.6. Seyreltme-Nötralizasyon VaIidasyonu (C): NVO değerinin 0.5 ile çarpımından
büyük veya eşit olmalıdır.
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WATE ROX' un Ba kterisida l Etkinlik Test Çalışması

TS EN 13727 (FAzz, ADIM 1)

Seyreltme-Nötralizasyon Metodu

Trypton Na-Chloride
24aC

Bovine Serum Albumin: 0,3 g/l

S. aureus {ATCC6538)
aE+l0a

20.03.2019

3. soNUçLAR

Test Adı:

Waterox

Test standardı

Flzim VAn+ami Dökme Ekim

Test Organizması:

Kuuıo 6§4AL

Validası7on Süspansiyonu
(Nv0)

Deney Şartları Kontrolü
(A)

Nötralizan kontrolü
(B)

Seyreltme-Nötra lizasyon

tC)

V.ı 59 Vcr 44 Vcr 53 Vci 44

VcZ 47 VcU 42 VcZ 54 VcZ 45
i=53 i=43 i=53 x=44

30<NvOis16

l Evet f] Hayır

Ai>0.5xNvOi

İ Evet İ Hayır

Bi>0.5xNvOi

l Evet l Hayır

Ci>0.5xNvOi

l Evet l Hayır

Validasyon

Süspansiyonu
(NVB/1000)

Vcr 75

i=68
30< İ NVB/1000<160
Iı Evet ı n dyl,VcZ 62

Test Süspansiyorıu ve

Test
(NveNç)

VC i wrr] = 210 x 106 LogN = 8.32

NO=N/10 LogNO=7.32

Limit:7 .t7 < Log N0 <7 .7a

10-6 2I2 l 1-90

10-7 2ii:o
Test

Maddesi

{Waterox}

% 1oo Vc1 Vc2 Na= i x10 lg Na lgR Temas süres

0 o <,J,4a <2.15 >5.17 5 dakika
%n Vc1 Vc2

0 0 <140 <2.1S >5.17 5 dakika
5onuç Waterox: % 1üO veya Yo 10 yoğunlukta 5 dakika temas süresinde S. aureus'a karşı

standartın 'bakterisidai etki' için gerektirdiği Log 2 5 azaitma şart|nı karşıiamakta
olup bakterisidai etkiiidir.

Açıklamalar
vc= Her platte sayılan koloni sayısı
i= VCl ve VC2'nin ortalaması

iwm= i' nın ağır|ıklı ortalaması
R= İndirgeme {lg R=lgNO-|gNa)
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ÇALlŞMAN li\l KAYiTLARl

2.3. Kayıtların Saklanması: Bu çalışma için özel olarak geliştiriien tüm orijinal ham veriler

arşivlenecektir. Bu orijinalveriler, yalnız bunlarla sınırlı olmamak üzere aşağıdaki

bilgiieri içerir; Defterler, veri formlarıve hesaplamalar, elle yazılmış tüm ham veriler

ile son çalışma raporunun onaylı kopyası.

4.2. Test Maddesinin Saklanması: Çalışma tamamlandıktan sonra, test maddesinin arta

kalan kısmı (stabilite bilgisine göre) Şahit Numune olarak saklanacaktır.

KAYNAKLAR

5.1. TS EN 13727+A2 Mart 2O1,6: Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - nicelsüsponsiyon

deneı7i -Tıbbi alando bakteri öldürme etkinliğinin değerlendirilmesi için - Deney

yöntemive gerekler (oşama 2, bosamak 1)

5.


