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(Avrupa Farmakopisi) AB-0052-T

M21-1723

07-21

1 MOSTERI FIRMA - ADRES

ZEUS BIOSCIENCE BiYOMEDIKAL A.S.

CANKAYA MAH. CINNAH CADDESI 47/2 06690 CANKAYA/ANKARA

1 NUMUNE ILETIM SEKLI

Musteri tarafindan génderilmistir.

0 METOD TANIMI

Uriin sterilite testi LAF kabini altinda direkt transfer metodu ile yapildi.

Test edilen Uriin ya da SIP oraninda kesilen numune, tim numuneyi kapsayacak kadar TSB besiyeri ile dolu

kavanozlara transfer edildi.

Hazirlanan TSB kavanozlari (20-25) 2C de inkiibe edildi.

Diger numuneler triini kapsayacak kadar TFM besiyeri ile dolu kavanozlara transfer edildi.

Hazirlanan TFM kavanozlar (30-35) eC de inkibe edildi.

Ureme yéniinden, riin iceren kavanozlar 14 giin boyunca kontrol edildi.

I REFERANS - STANDART
Avrupa Farmakopisi (EP 2.6.1.)

I NUMUNE TANIMI - NUMUNE NO
ZEUS Electro Dish /LotNo:ED210406301 /RefNo:ZPS19-002 / M21-1723-1
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1 NUMUNE SAYISI
2 Adet

1 NUMUNE ORANSAL PARGASI (SIP)
NA

1 OLGOM ANALIZ SONUGLARI

TSB igin TFM igin
Kontrol Edilen Uriin Sayisi 1 1
Ureme Goériilen Uriin Sayisi ve Giin 0 0

Musteri tarafindan Griiniin remeyi engelleyici veya destekleyici 6zelliginin olmadigi beyan edilmistir.

I UYGUNLUK BEYANI
Test metoduna gdre uygunluk beyani verilmemektedir.

0 LIMITLER

Msteri tarafindan belirlenir

1 SAPMALAR
NA

1 REVIZYON TARIHGESI

Rev No - Tarlh | Revizyon Nedeni
00-08.07.2021 | Yeniyayin

NA: Uygulanamaz. 2/3 17.05.2021 / 270118-F08-rev08



B_ I _S I ﬁ%g”ﬁﬂ AB-0052-T

Testing For Life
M21-1723

Osmangazi Mah. Gazi Cad. No:21 Esenyurt Istanbul
Tel: +90 (212) 689 02 20 Fax: +90 (212) 689 02 29
labinfo@bicakcilar.com

07-21

01 ONAYLAR
isim-Unvan imza - Tarih
Aysegiil ISFENDIYAR : o ,
Laboratuar Onay Y IMYAGER E-imzalayan: AYSEGUL ISFENDIYAR

Tarih: 08.07.2021

. Ozeng EFE OZTURK . i N
Kalite Onay KIMYAGER E-imzalayan: OZENG EFE OZTURK

Tarih: 08.07.2021

Mihir E= 1 Gpp FAT W B B A5
LABORATUVARI

Test sonuglan bu test raporunda tanimlanan ve test edilen numuneler igin gegerlidir.

Beyan edilen bilgilerin eksik veya yanlig olmasi halinde ya da numunelerin kabul kriterine uygun olarak teslim
edilmemesine ragmen mdisteri tarafindan calisiimasinin talep edilmesi halinde, analiz sonuclarindaki sapmalardan
laboratuvar sorumlu degildir.

Bu rapor Bigakcilar Laboratuarinin yazili onayi olmadan kismen kopyalanamaz.
imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gecersizdir.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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