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1.

CALISMA VE SONUC BILGILERI
1.1.Genel

Calisma Adi: WATEROX un Fungisidal Etkinligi

Proje Numarasi: Bi-19-0003

Protokol Numarasi: FT-19-0003

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:

Nateir @)

Waterox: 2 adet (Komponent A ve B) isik gecirmeyen agzi kapal beyaz renkli plastik
sise
Uretim Tarihi: ............

Lot Numarasi: .......cc........

1.3.CALISMA TARIHLERI

Numunenin Alindigi Tarih: 27 Subat 2019
Deney Baslangig Tarihi: 17 Nisan 2019
Calisma Tamamlanma Tarihi: 20 Nisan 2019
1.4. SONUCLARIN OZETI
Test Maddesi: Waterox
Kullanilan yogunluk: Uretici tarifine gdre sulandirma yapilmadi
Bakteriler: C. albicans
Maruz Kalma Siiresi: 5 dakika
Maruz Kalma Sartlari: Temiz Sartlar: 0.3 g/l bovine albumin soliisyonu
Maruz Kalma Sicakhgi: Oda sicakhgi (22-24 C)

Etkinlik Sonucu:
Waterox; % 100 ve % 10 yogunlukta Temiz sartlarda, C. albicans mayasina karsi 5

dakika icerisinde FUNGISIDAL ETKi GOSTERMISTIR.

Kalite Sorumlusu Mikrobiyolojik Analiz Sorumlu Yonetici
Kimyager Nihan SEVEN Laboratuvar Birim Sorumlusu Prof. Dr. Murat ERTURK
Uzm. Bio. Fulya Pak ]
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2. YONTEM

2.1.Mikroorganizma kultiirii:

C. albicans (ATCC 10231) stok kilttrlerden MEA petri kaplarina ekilip 24 saat 30 £ 1 °C

inkiibe edildi. Deneylerde kullanilacagi zaman test siispansiyonu (N) seyreltici ile 1.5x10”-

5x107 cfu/ml’ye ayarlandu.

2.2.Test Maddesinin Hazirlanmasi:

2.2.1. Waterox, ireticinin tarifine gére komponet A ve Komponet B 1:1 oraninda
karistirilip 30 dakika oda isisinda bekletildikten sonra s100 % veya 10 seyreltisi
yapilarak kullanild.

2.3. Fungisidal Test: Bu calismada TS EN 1650:2008+A1:2013 Aralik 2013(TS EN 1650:2009
yerine) standardi olan ‘Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler -Gida, sanayi, evsel ve
endiistriyel alanlarda kullanilan kimyasal dezenfektanlar ve antiseptiklerde mantar
olusmasi veya mayalanmanin dederlendirilmesi — Deney yéntemi ve gerekler (faz 2, adim
1) kullanildi. Ozet olarak; engelleyici madde (0,3 g/! Bovine Albumin Solusyonu iceren bir
ortamda (temiz sartlar) mikroorganizma ile fungisidal etkinligi test edilecek maddenin
belli stire inkiibasyonu ve daha sonra ortamdan alinan 6rneklerde mikroorganizma
varhgini/yoklugunu tespitine dayanan bir test sistemi olup WATEROX'un fungisidal
amacla tabi tutuldugu slispansiyon test agamalari su sekildedir:

2.3.1. Fungisidal Test (Na): Test maddesinin kullanildigi durumdur: Yapilan islemler
sirasi iie;

2.3.1.1. icerisinde 1 ml engelleyici madde (0.3 g/I Bovine Albumin Soliisyonu: temiz
sartlar) bulunan tiipe 1 mi C.albicans maya stispansiyonu (N) eklendi.
Karistirihp 2 dakika beklendi.

2.3.1.2. Uzerine 8 ml test maddesi (% 100 veya % 10 ) eklendi. Karistirildiktan sonra 5
dakika beklenip ortamdan 1 mi 6rnek 8 ml Notralizan ve 1 ml distile su iceren
tlipe aktarildi. Karnigtirihp 5 dakika beklendi.

2.3.1.3. Siire bitiminde notralize karisimindan (nétralizan, engelleyici ve Waterox) 2
adet 1’er mi 6rnek dokme teknigi ile TSA petri kaplarina ekildi.

2.3.1.4. Petri kaplari 48 saat 36° + 1 C inkuibe edildi.
2.3.2. Deney Kontrolii:
2.3.2.1. Validasyon siispansiyonlari (NV, NVB):

3,0 x 102 cfu/ml ile 1,6 x 10 cfu/ml arasinda maya igeren siispansiyon
(Validasyon Siispansiyonu: Nv) ile 3,0 x 10% cfu/ml ile 1,6 x 10° cfu/ml
arasinda maya iceren (No6tralizan kontroli icin Validasyon siispansiyonu:
Nvg) hazirlandt.

2.3.2.2. Deney Sartlari Kontrolii (A):

1 ml engelleyici madde (0.3 g/l Bovine Albumin Soliisyonu: temiz sartlar) ve
1 ml validasyon siispansiyonu ile hazirlanip notralize edildikten sonra
ddkme teknigi ile MEA petri kaplarina ekildi.

2.3.2.3. Notralizan kontrol (B):
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9 mi nétralizan ile 1 mi notralizan validasyon siispansiyonu (NVB)
hazirlanan kontrol nétralizasyonu takiben iog sulandirma yapilip dokme
teknigi ile MEA petri kaplarina ekildi.

2.3.2.4. Seyreltme-Nétralizasyon Validasyonu (C):

1 ml engelleyici madde (0.3 g/I Bovine Albumin Soliisyonu: temiz sartlar) ile
1 ml seyreltici iceren karisima 8 ml test maddesi ilave edilip 5 dakika sonra
1 ml 6rnek alinip 8 ml Nétralizan ile notralize edildi: Ardindan 1 ml
validasyon siispansiyonu (NV) eklenip 30 dakika sonra alinan érnekler
dokme teknigi ile MEA petri kaplarina ekildi.

2.4.VERi ANALIzi

2.4.1.

2.4.2.

Titre Hesaplanmast:

N and NO, Na, NV, NVO, NVB, A, B ve C koloni sayimiari standartta belirtildigi gibi
hesaplandi.

Log Azalmasinin Hesaplanmasi:

Ig R = lg NO - Ig Na formdiliine gore hesaplandi.

2.5. CALISMA KABUL KRITERLERI

2.51.
2.5.2.
2.5.3.
2.5.4.

2.5.5.

2.5.6.

Maya siispansiyonu (N): 1.5 x 107- 5x107 arasinda olmalidir.

Validasyon Siispansiyonu (NV): 3 x 10%- 1.6 x10° arasinda olmalidir.

Notraiizan Validasyon Siispansiyonu (NVO): 3 x 10*- 1.6 x 10% arasinda olmalidir.
Deney Sartlari Kontrolii (A): NVO degerinin 0.5 ile carpimindan blyiik veya esit
olmahdir.

Notralizan Kontrol (B): NVO degerinin 0.5 ile carpimindan blyiik veya esit
olmalhdir.

Seyreltme-Nétralizasyon Validasyonu (C): NVO degerinin 0.5 ile carpimindan
biiylk veya esit olmaldir.
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3. SONUCLAR
Test Adi: WATEROX un Fungisidal Etkinlik Test Calismasi
Uriin ismi: Waterox 1 Uriin Kodu: !
Test Standardi TS EN 1650:2008+A1:2013 Aralik 2013(TS EN 1650:2009 yerine)
Yontem Seyreltme-Notralizasyon Metodu
Ekim Yontemi D6kme Ekim Plate sayisi: | 2
Ndtrafizan: Oey-£ngley Seyreftic: Trypton Na-Chiforide
Test Sicakhgi: 24 °C
Engelieyici Madde: Bovine Serum Albumin: 0,3 g\
Test Organizmasi: C. aibicans (ATCC 102319)
inkiibasyon Sicakligi: | 30+1°C
Lab. No 3
Test Tarihi 17.04.2019
Testi Yapan Kisi Adi/Soyadi ‘ R ;
Yora € W YAL
Validasyon Siispansiyonu | Deney Sartlari Kontroli Notralizan Kontroli Seyreltme-Notralizasyon
(NvO) (A) (B) ()
VCl 54 Vcl 35 Vc]_ 58 Vc]_ 27
Vo 54 Va 32 Vo 63 Va 31
x=54 X =34 X=61 x=29
30 < Nv0 x £ 160 AXx20.5xNv0OX Bx2=0.5xNv0Ox Cx20.5xNv0x
- Evet D Hayir - Evet [:I Hayir . Evet D Hayir . Evet D Hayi
Validasyon Va 72 30< x NVB/1000<160
Suspansiyonu Vo 79 X=76 . Evet D Hayir
(NVB/1000)
Test Stispansiyonu ve N Ve xwm =161.8x 10° LogN =7,20
Test 10° 158 | 138 [NO=N/10 LogNO = 6,20
(Nve N P o [ 34 |Limit: 6.17 < Log NO<6.70
Test % 100 Vel Ve2 Na=x x10 Ig Na Ig R Temas sire:
Maddesi -
(Waterox) 0 0 <140 <2.15 >4.05 5 dakika
% 10 0 0 <140 <2.15 >4.05 5 dakika
Sonug Waterox: % 100 ve % 10 yogunlukta 5 dakika temas siiresinde C.albicans’a karsi
standardin ‘fungisidal’ etki icin gerektirdigi Log > 4 azaltma sartini karsilamakta
olup FUNGISIDAL etkilidir.
Aciklamalar

VC= Her petride sayilan koloni sayisi

xwm= X’ nin agirlikh ortalamasi
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%= VC1 ve VC2’'nin ortalamasi R= indirgeme (lg R=IgNO-IgNa)

4. CALISMANIN KAYITLARI
4.1.Kayitlarin Saklanmasi: Bu calisma icin 6zel olarak gelistirilen tim orijinal ham veriler
arsivienecektir. Bu orijinal veriler, yalniz bunlarla sinirlt olmamak lzere asagidaki bilgileri
icerir: Defterler, veri formlari ve hesaplamalar, elle yazilmis tim ham veriler ile son
caligma raporunun onayl 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. TSEN 1650:2008+A1:2013 Aralik 2013(TS EN 1650:2009 yerine) standardi olan
‘Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler -Gida, sanayi, evsel ve endiistriyel alanlarda
kullanilan kimyasal dezenfektanlar ve antiseptiklerde mantar olusmasi veya
mayalanmanin degerlendirilmesi — Deney ydntemi ve gerekler (faz 2, adim 1)



