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1. CALISMA VE SONUC BILGILERi
1.1.Genel
Calisma Adi: WATEROX un Bakterisidal Etkinligi
Proje Numarasi: MT-0003
Protokol Numarasi: BT.0003
Test Yeri: Antimikrop Ar-Ge ve Biyosidal Analiz Merkezi
Nasuh Akar Mah. Siileyman Haciabdullahoglu Cad. No: 37/1 Cankaya/Ankara
1.2.TEST MADDESININ TANIMI
1.2.1. Test Maddesi:
=8 e
‘I %
Waterox: 2 adet (Komponent A ve B) isik gecirmeyen agzi kapal beyaz renkli plastik
sise
Uretim Tarihi: .............
Lot Numarasi: .................
1.3.CALISMA TARIHLERI
Numunenin Alindigi Tarih: 27 Subat 2019
Deney Baslangi¢ Tarihi: 01 Mart 2019
Calisma Tamamlanma Tarihi: 23 Mart 2019
1.4. SONUGLARIN OZETi
Test Maddesi: Waterox
Kullanilan yogunluk: Uretici tarifine gore sulandirma yapiimadi
Bakteriler: S. aureus
Maruz Kalma Siiresi: 5 dakika
Maruz Kalma Sartlar:: Temiz Sartlar: 0.3 g/l bovine albumin soliisyonu
Maruz Kalma Sicakhigs: Oda sicakhg: (22-24 C)
Etkinlik Sonucu:
Waterox; Temiz sartlarda, S. aureus bakterisine karsi 5 dakika icerisinde bakterisidal
etki gdstermistir.
Kalite Sorumlusu Mikrobiyolojik Analiz Sorumlu Yonetici

Kimyager Nihan SEVEN Laboratuvar Birim Sorumlusu Prof. Dr. Murat ERTURK
Uzm. Béfo. Fujya Pak :

/4 217N
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2.3.2.4. Dilisyon-Né&tralizasyon Validasyonu (C):

1 ml engelleyici madde (0.3 g/l Bovine Albumin Sollisyonu: temiz sartlar) ile
1 mi seyreltici iceren karisima 8 ml test maddesi ilave edilip 5 dakika sonra
1 ml 6rnek alinip 8 mi N&tralizan ile nétralize edildi: Ardindan 1 ml
validasyon stispansiyonu (NV) eklenip 30 dakika sonra alinan drnekler
dokme teknigi ile TSA petri kaplarina ekildi.

2.4.VERi ANALIzi
2.4.1. Titre Hesaplanmasi:
N and NO, Na, NV, NVO, NVB, A, B ve C koloni sayimlari standartta belirtildigi gibi
hesaplandi.
2.4.2. log Azalmasinin Hesaplanmasi:
lg R =lg NO - Ig Na formiiliine gdre hesapland..
2.5. CALISMA KABUL KRITERLERI
2.5.1. Bakteri slispansiyonu {N): 1.5 x 108- 5x108 arasinda olmalidir.
2.5.2. Validasyon Siispansiyonu (NV): 3 x 10%- 1.6 x10® arasinda olmahdir.
2.5.3. Notralizan Validasyon Siispansiyonu (NVO): 3 x 10%- 1.6 x 10° arasinda olmalidir.
2.5.4. Deney Sartlari Kontroli (A): NVO degerinin 0.5 ile garpimindan blyuk veya esit
olmalidir.
2.5.5. Notralizan Kontrol (B): NVO degerinin 0.5 ile carpimindan biiyik veya esit
olmahdir.
2.5.6. Seyreltme-Notralizasyon Validasyonu (C): NVO degerinin 0.5 ile garpimindan
blyiik veya esit olmalidir.
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3. SONUCLAR
Test Adt: WATEROX'un Bakterisidal Etkinlik Test Calismasi
Uriin ismi: Waterox 1 Uriin Kodu:
Test Standardi TS EN 13727 (FAZ 2, ADIM 1)
Yontem Seyreltme-Notralizasyon Metodu
Ekim Yontemi Dokme Ekim Plate sayist: 2
Notralizan: Dey-Engley Seyreltici: Trypton Na-Chloride
Test Sicakhg:: 24 0C

Engelleyici Madde:

Bovine Serum Albumin: 0,3 g/I

Test Organizmasi:

S. aureus (ATCC6538)

inkiibasyon Sicakhig::

36+1°C

Lab. No 3
Test Tarihi 20.03.2019
Testi Yapan Kisi Adi/Soyadi

1’/\ Ooia

& 7 ki

imza: , ; ;, /

Validasyon Siuispansiyonu
(NvO)

Deney Sartlari Kontroli
(A)

Notralizan Kontroli

(B)

Seyreltme-Notralizasyon
(C)

Vcl 59

Vc]_ 44

Vcl 53

Va %

ch 47

Vc2 42

Ve 54

Ve 45

x=53

x=43

x=53

X=44

30<NvOx<16

AXx2>205xNvOx

Bx20.5x NvOx

Cx20.5xNv0x

i Evet D Hayir . Evet D Hayir . Evet D Hayir . Evet D Hayir
Validasyon Va 75 30< % NVB/1000<160
Stispansiyonu Vo 62 % =68 = Evet L] Hayir
(NVB/1000)
Test Suispansiyonu ve N Ve X wm =210 x 10° LogN = 8.32
( Tesrt\l | 10 212 | 190 |NO=N/10 LogNO =7.32
N ve No oo
107 21 30 Limit: 7.17 < Log N0 £ 7.70
Test % 100 Vel Ve2 Na= x x10 Ig Na IgR Temas sires
Maddesi -
(Waterox) 0 0 <140 <2.15 >5.17 5 dakika
% 10 Vel Ve2
0 0 <140 <2.15 >5.17 5 dakika
Sonug Waterox: % 100 veya % 10 yogunlukta 5 dakika temas siiresinde S. aureus’a karsi
standartin ‘bakterisidai etki’ icin gerektirdigi Log > 5 azaitma sartini karsilamakta
olup bakterisidal etkilidir.
Agiklamalar

VC= Her platte sayilan koloni sayisi
X= VC1 ve VC2'nin ortalamasi

xwm= X" nin agirlikh ortalamasi
R= indirgeme (g R=IgN0-IgNa)
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4. CALISMANIN KAYITLARI

2.3. Kayitlarin Saklanmasi: Bu ¢alisma igin 6zel olarak gelistirilen tiim orijinal ham veriler
arsivlenecektir. Bu orijinal veriler, yalniz bunlarla sinirli olmamak lizere agagidaki
bilgileri icerir: Defterler, veri formlari ve hesaplamalar, elle yazilmig tim ham veriler
ile son ¢alisma raporunun onayli kopyasi.

4.2. Test Maddesinin Saklanmasi: Calisma tamamlandiktan sonra, test maddesinin arta
kalan kismi (stabilite bilgisine gore) Sahit Numune olarak saklanacaktir.

5. KAYNAKLAR

5.1. TS EN 13727+A2 Mart 2016: Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - nicel stispansiyon
deneyi -Tibbi alanda bakteri éldiirme etkinliginin degerlendirilmesi icin — Deney
yontemi ve gerekler (asama 2, basamak 1)



