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Miisteri: MIG mbH
_ Am Grarock 3
Adres: 33154 Salzkotten
Siparig Numarasi: 3485.1
Staphylococcus aureus’a karsi etkili MIG-ESP i¢ Cephe Anti-
Test nesnesi: mikrobiyal
DSM 21979 (MRSA)
Numune tanimi: Duvar boyasi
Numune teslim alim tarihi: 02.12.2019
Test tipi: ISO 22196-2007: Plastik ylzeylerde antibakteriyel aktivitenin
pt: Blgimii

Test mikrobu:
Test laboratuvarti:

Adres:

Olgiim:

Numune malzemesi:
Sayfa Sayisi:

Miisteriye test raporu:

Laboratuvar yonetimi:
Yayinlayan:

Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247
QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstralle 46a

90411 Nurnberg

191203-10313-22196-02

belirtiimemis

7

Tamamlanma yeri ve tarihi: Nuremberg, 06.12.2019
Alici: MIG mbH

Harald Gerauer Laboratuvar Miduri QualityLabs BT GmbH

Markus Zehe Genel Midiir QualityLabs BT GmbH
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Kalite giivencesi beyani

Bu test, QualityLabs BT GmbH'nin "SOP ile ISO 22196 (Mod)" standart isletim protokoliine uygun olarak
gerceklestiriimis ve gbézlemlenmistir. Laboratuvar ve suregler, bagimsiz dis kuruluslar ve kurum igi

denetimler ile surekli olarak izlenmektedir.

Arsivleme
Test raporunun bir kopyasi, 6lgcim protokoll ve ilgili yazigsmalar ve ticari belgeler, QualityLabs BT GmbH

tarafindan arsivlenir. Saklama suresi en az 10 yildir.

Test Agiklamasi
Antibakteriyel aktivite, ISO 22196'nin degistiriimis bir versiyonuna gére belirlenir.

Test gerceklestirilirken, bakteri iceren ince bir sivi film (1.25 x 104 / cm2) dogrudan test numunesine (5 cm
x 5 cm) uygulanir. Daha sonra kurumayi 6nlemek igin bir film (4 cm x 4 cm) uygulanir (Stomacher
Torbalari). inokllasyondan hemen sonra bakteriler, test numunesi yiizeylerinden ve kaplama filminden
ultrason ve sifir numunesinden vorteks yoluyla alinir ve bakteri sayisi (CFU), koloni olusturan birim)
belirlenir (t0 degeri). Baska bir sifir numune seti ve antimikrobiyal donanimli numuneler, (kaplama folyolu)
sivi filmde bakterilerle 37°C'de nemli bir ortamda inkibe edilir. En az 24 saat sonra, canh kalan bakteriler
ultrason ve vorteks yoluyla numune ylizeylerinden ve kaplama filmden alinir ve bakteri sayisi belirlenir (t24

degeri).
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Antimikrobiyal aktivitenin degerlendirilmesi

Antimikrobiyal testi gegcmek icin degerlendirme kriteri, asagidaki seviyeye karsilik gelen referans numuneye
kiyasla numunenin antimikrobiyal seviyesinin logaritmik azalmasidir:

> 3 log seviyesi.

Mikropta azalma [log seviyeleri]

<3

Degerlendirme
Yeterli antimikrobiyal aktivite mevcut degil

23

Yeterli antimikrobiyal aktivite mevcut
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Test kosullarn hakkinda bilgiler

Test kosullari

Numune boyutu 25 cm®
___Film boyutu 16 cm®
Inokillasyon hacmi 400 MI

Numune temizligi

Sapmalar, 6n inkiibasyonlar, 6zel test kosullari hakkinda bilgiler

YOK

Not: QualityLabs BT-GmbH'nin yazili izni olmadan test raporunun higbir bélimu gogaltilamaz.
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Test sonuglari

Numune adi Numune kodu t0 [hiicre/cm® t24 [hiicre/cm® %] seviyesinde
azalma
1__|Leneta filmi 103130212100001 | 99y 10* | 42x10° | 3.2x10° | 2.0x10° | 1.7x10° | 1.7x10° * ot
2 |MIG-ESP ic Cephe 103130212190002 6.9 x10° 8.0 x 10" 1.1x10° | <1.0x10" | <1.0x10" | <1.0x 10" > 99,99 >4
MIG-ESP i¢c Cephe Anti- 1 1 1
3 mikrobiyal 103130212190003 <1.0x 10 <1.0x 10 <1.0x 10 > 99,99 >4
*bakiniz ,, Metrolojik yorumlama“ S. 6
Test susu Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247
Inokulumdaki ilk mikrop sayisi / cm2 1.25 x 10" (5.0 x 10°/ml'ye karsilik gelmektedir)
Operatoérin isim kisaltmasi JJ
Olciim tamamlanma tarihi 06.12.2019
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Test numunelerine dair yorumlar

Yok

Sonuglarin metrolojik yorumu

Miisteri tarafindan saglanan sifir numunesi (MIG-ESP i¢ Cephe, numune kodu: 10313021219002),
goénderilen aktif numunede (MIG-ESP ig Cephe Anti-mikrobiyal, numune kodu: 103130212190003)
goriuldigu tzere antimikrobiyal etki sergilemistir. Ek bir antimikrobiyal kontrol olarak Leneta filmi de test

edilmis olup beklendigi gibi hi¢bir etki sergilememistir.

Testi gergeklestiren: Sayin Jovanovic Dogrulayan: Sayin Zehe

Referanslar

ISO 22196-07: Plastikler — Plastik yizeylerde antibakteriyel aktivitenin dl¢im
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