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MIKROBIYOLOJIK KORUYUCU ETKINLIK (CHALLENGE TESTi) RAPORU %
AB-1802-T

TTS-0001089

03-26
Rapor No/Rapor Tarihi/Rev. No : TTS-0001089/23.03.2026/00
Firma Adi :  Royal Pharma ilag Kozmetik Gida San. A.S.
Firma Adresi ! Beylikdizii OSB Mah. Mustafa Kurtoglu Cad. No:31 Kat:5 Beylikduzu/ISTANBUL
Numune Gelis Tarihi : 30.01.2026
Talep/Teklif Numarasi ¢ TTS-26030144
Numune Adi ¢ Collagen Gold Fiber Serum
Numune Ambalaji : Cam
Numune Seri/Lot No -
Numune UT & SKT ¢ 02.2026/-
Numune Miktari : 10 MI*0
Numune Saklama Kosulu : 25°G
Analiz Baglangi¢ & Bitis Tarihi : 02.02.2026 / 07.03.2026
KORUYUCU ETKINLIK (CHALLENGE) TEST SONUCLARI
inokuliim Numune Mikroorganizma Sayisi LogarltrMn:L(t:'ﬁalma .
: : 1 miktar kob/mL [Nx = C / (Vxd)] = _ ANALIZ SONUCU
Test Mikroorganizmalari kob/ml Rx = (logNo —logNx)| e = e b ENDIRME
N
(N) No N7 N1a Nzs Rz R1s| Razs
E. coli ATCC 8739 1,4 x 107 1,4x105 <10 <10 <10 >4.15 [>4,15 |>4,15 UYGUN
S. aureus ATCC 6538 1,7 x 107 1,7 x 10° <10 <10 <10 >4,21 |>4,22 [>4,22 UYGUN
P. aeruginosa ATCC 9027 1,3x 107 1,3x10° <10 <10 <10 >4,10 |>4,10 [>4,10 UYGUN
C. albicans ATCC 10231 1,7 x 108 1,7 x 104 <10 <10 <10 >3,23 |=3,23 [>3,23 UYGUN
A. brasiliensis ATCC 16404 1,4 x 108 1.4 x104 X 3000 1150 X 0,67 |1,08 UYGUN
Kriterler:
N degeri: Bakteriler igin 1,0 x 107 — 1,0 x10° (7,0 <logN=8,0) arasinda olmalidir.
N degeri: C.albicans ve A.brasiliensis igin 1,0x10° ve1,0x107 (6,0 slogN<7,0) arasinda olmalidir.
Ny = N/100. inokiile edilen mikroorganizma hacmi/Numune miktari = 0,2 ml/20.
"Mikroorganizma inokiile edilmis numunenin inkibasyon sicakiigl 22,5°C'dir; TSA ve SDA besiyerinde kiiltire edilen mikroorganizmalarin inkiibasyon sicakligl 32,5 °C'dir.
PDA besiyerinde kiiltire edilen mikroorganizmanin inkiibasyon S|ca|§1 gi 22; °Cidir. : hs.
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Koruyucu Etkinlik (Challenge) Testi Degerlendirme Limitleri 2
Mikroorganizma Bakteriler C. albicans A. brasiliensis
Ornekleme Zamani T7 T14 T28 T7 T14 T28 T14 T28
Kriter A =3 >3veN/” =3 veNI° =1 = 1veNI = 1lwveN/ =0° =1veNI
Kriter B X >3 >3 ve NI X >1 > 1ve NI >0 > 0ve NI

a. Bu analizde kabul edilebilir sapma 0,5 log olarak kabul edilir.
b. NI énceki periyotdan sonra mikrobiyal artig yok.
¢. log Ny= log N, oldugu zaman R, =0 (baglangi¢taki sayimdan sonra artis yok).

KORUYUCU ETKINLIK (CHALLENGE) TESTi ANALIZ KONTROL SONUGLARI'

Kullanllagé?:l::?:;KuHure Etme Dokme Plaka, Yayma Plaka hé?l?;le?ls:iid D/E Neutralizing Broth
Mikroorganizma Sugu? Klgr?tl: gllu(rl::v) An:l(l?zr;tn()l:lm) Test Analizi (Nwv) Kriter Degefr::;ime
E.coli ATCC 8739 117 120 124 GECERLI
S. aureus ATCC 6538 115 124 130 Nun = 0,5xNut GECERLI
P. aeruginosa ATCC 9027 114 122 134 GECERLI
C.albicans ATCC 10231 106 114 125 Nv=Ny GEGERLI
A.brasiliensis ATCC 16404 99 119 128 GECERLI

Sonuclar notralizan etkinligine iliskin elde edilen verilerin ve metot gegerliliginin degerlendirilmesini ifade etmektedir.

AGIKLAMALAR VE DEGERLENDIRMELER

Analiz sonuglan “TS EN ISO 11930 Kozmetikler-Mikrobiyoloji-Bir Kozmetik Urtintin Antimikrobiyal Korumasinin Degerlendiriimesi” standartinda belirtilen mikrobiyolojik
limitlere gére dederlendirilmigtir.

Deney laboratuvari olarak faaliyet gésteren TTS Laboratuvar Hizmetleri ithalat Ihracat San. ve Tic. Ltd. Sti. TURKAK tarafindan AB-1802-T sicil numarasi ile TS EN/ISO IEC 17025:2017
standardina gére akredite edilmistir. Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), Avrupa Akreditasyon Isbirligi (EA) Gok Tarafli Anlagmasi (MLA) ve test raporfarinin taninmasi icin Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyon Isbirligi (ILAC) Karsilikii Tanima Diizenlemesi (MRA) imzacisidir.

1. Deney sonuglar, yukarida detaylari belirtilen numune icin gegerlidir.

2. TTS Lab. Hiz. Ith. Ihr. San ve Tic. Ltd. Sti’nin yazili izni olmadan bu Deney Raporu kismen kopyalanamaz veya gogaltilamaz. Highir bolimii tek bagina veya ayri ayri kullamlamaz.

3. Imzasiz ve miihiirsiiz deney raporlari gegersizdir.

4. " isaretli analizler TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC 17025'e gore akredite edilmig kapsamimizda yer almaktadir.

5. Bu raporda yer alan deney sonuglan "Olgiim Belirsizligi” degerlerini igermez. Test edilen arnegin verilen dlgiim sonuglarinda veya bu sonuglara gére “Geger/Kalir (Pass/Fail)” degerlendiriimesinde
“Olgiim Belirsizligi" degerleri dikkate alinmarmistir. Olgiim belirsizligi hesaplamalarda kullaniidig takdirde ayrica belirtilir. Mikrobiyolojik analiz sonuglarinin uyguniuk degerlendirmesinde Glgiim
belirsizliginin degerlendiriimesine iligkin karar kurall “TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Akreditasyonu- TS EN 17025 Standardinin Uygulamasi Rehberi "ne gore degerlendirilmis olup,
uygulanabilir degildir.

6. “Musteri tarafindan saglanan bilgiler miigteri beyani olup, numune alma ve laboratuvara tagima stiregleri laboratuvar sorumlulugunda degildir.

7. Deney sonuglar, laboratuvar tarafindan teslim alinan numunenin durumu igin gecerlidir. Laboratuvar, misteri kaynakli bilgilerden dolayr sorumluluk kabul etmez.

8. . Analizi yapilacak olan numune, numune kabul kriterlerine saglamadigi durumlarda miisteriden Feragat Beyani alinir ve misteri talebi tizerine numune sarth kabul edilerek analiz gergeklestirilir.
Feragat Beyanin alma sebebi raporda yer alan "Agiklamalar ve Degerlendirmeler” kisminda belirtilir.

9. Karar kural miisteri tarafindan belirtilmedigi siirece, laboratuvanmiz farafindan dlglim belirsizligi dikkate alinmaksizin basit karar kurali uygulanir. Talep edilmesi halinde detayl bilgi saglanabilir.
10, Kisaltmalar: U: Uygun, UD: Uygun Degil, DY: Degerlendirme Yapilamadi, AE: Analiz Edilmedi

11. Analiz talep siirecinde mugteri tarafindan bildirilen bilgilerden miisteri sorumiudur..Numune-tanimi ve tiriin adi, miisteri tarafindan bildirilen bilgilere gore rapora iglenmistir.
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