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Tablo 1 Yeterlilik Testi Sonuglar1 Ozeti

Toplam |Uygun| Basan Yanhs | Yanhs

.0 .| Duyarhhk Ozgiilliik Dogruluk S 2
A|B|C Grup | Sonug | Yiizdesi (Sensitivity-SE) | (Specificity-SP) | (Accuracy-AC) Pozitif | Negatif

Kathmast | Sayis1 [ (%) (YPO) | (YNO)
Grupl [(H)| ()| () 33 32 97,0 1,00 0,99 0,99 0,03 0,00
Grup2 |(-)|[(H)] () 33 32 97,0 1,00 0,99 0,99 0,03 | 0,00
Grup3 | (9| () |(+) 34 33 97,1 1,00 0,99 0,99 0,03 0,00

TOPLAM 100 [ 97 [ 97,0

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi Icin
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar aras: karsilagtirma yoluyla énceden ortaya konmus 6lgiitlere
gore katihmecinin performansinin degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir. Yeterlilik testleri,
katilimer laboratuvarlarin yetkinliginin bagimsiz bir sekilde degerlendirilmesini amaglamaktadir.
Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlar ile birlikte kullanildiklarinda yeterlilik

testleri laboratuvar kalite glivencesinin vazgecilmez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuglari, bir dis kalite kontrol aract olarak laboratuvarlarin deney sonuglarinin
kalitesinin giivencesinin teminine olanak saglarken; rutin analizlerin tarafsiz olarak degerlendirilmesini

ve calismalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine imkan tanir.

UGRL *“Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigiiniin Gorev Yetki ve Sorumluluklar ile
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik™ Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlari bashikli 5’inci
madde 2’inci fikra e bendi hiikmiine dayanarak laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik testleri

diizenler.

“Gida Kontrol Laboratuvarlart Yonetmeligi“nin kontroller baslikli 28" inci maddesi 1 inci

fikras: hiikmii gereg@i laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilinmustir.

UGRL tarafindan diizenlenen yeterlilik testlerinin programinin planlanmasi, performans
degerlendirmesi ve nihai rapor yetkisi asamalart haricinde deney programinin cesitli kisimlari taserona

verilebilir.

Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglar ile ilgili bilgiler hi¢cbir kosul altinda

tictincti taraflarla paylasilmamaktadir.

Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii tarafindan yeterlilik test cevrimine katilimi zorunlu tutulan

katilimcilara ait sonuglar Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii’ne gizli olarak bildirilmektedir.
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3.1. YT MATERYALI BILGILERI

YT Materyali Tipi (Matriks) MKBO040 c¢evriminde, matriks olarak kullanilan bebek
mamasi numuneleri aseptik kosullar altinda hazirlanmistir.
Analizde kullanilan matrikse ait Mikrobiyolojik Analiz
Sonuglar::

Listeria monocytogenes Analizi: Tespit edilemedi /25 g

Listeria welshimeri Analizi :Tespit edilemedi/25g

‘ YT Materyaline Eklenen Listeria monocytogenes (ATCC 13932)
Mikroorganizmalar Listeria welshimeri (ATCC 35897)
YT Materyali Hazirlanmasi YT materyali olarak kullanilan bebek mamasi numuneleri;

aseptik kosullar altinda UGRL Yeterlilik Testi boliimiinde
kilitli aliminyum posetlere 3x25 g tartilarak kapatilmis ve
kilit agilmayacak sekilde 1s1 ile ikinci bir kapatma yapilmigtir.

YT Materyali Homojenizasyon Analizi  Rastgele 6rneklem ile segilen 10 grup numune VIDAS LMX
ve ISO 11290-1 ile tek uzman tarafindan analize alinmistir.
Analize alinan numunelerin tamaminin (% 100) homojen
oldugu tespit edilmistir.

YT Materyali Stabilizasyon Analizi Liyofilize  Mikroorganizma  Flakonlari  :  Listeria

monocytogenes ya da Listeria welshimeri iceren flakonlar,
Mikrobiyoloji Béliimii’'nde liyofilize edilmistir. Liyofilize
edilen suslar 1. 2. 3. ve 4. haftalarda analize alinarak,
stabiliteleri  kontrol edilmis ve mikroorganizmalarin

canliliklarini siirdirdiikleri tespit edilmisgtir.
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Tablo 2. YT Materyali Analizi Beklenen Sonuclar

SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU
NO | Kodu MKB040/A MKB040/B MKB040/C
1 4001 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
2 4002 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
3 4003 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
4 4004 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
5 4005 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
6 4006 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
7 4007 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
8 4008 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
9 4009 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
10 4010 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
11 4011 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
12 4012 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
13 4013 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
14 4014 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
15 4015 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
16 4016 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
17 4017 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
18 4018 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
19 4019 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
20 4020 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
21 4021 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
22 4022 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
23 4023 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
24 4024 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
25 4025 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
26 4026 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
27 4027 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
28 4028 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
29 4029 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
30 4030 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
31 4031 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
32 4032 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
33 4033 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
34 4034 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
35 4035 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
36 4036 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
37 4037 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
38 4038 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
39 4039 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
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SIRA | Katthmer TEST MATERYALI KODU

O] Radu MKBO40/A MKB040/B MKB040/C
40 4040 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
41 4041 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi

| 42 4042 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
43 4043 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
44 4044 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi

| 45 4045 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi

| 46 4046 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
47 4047 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
48 4048 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
49 4049 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
50 4050 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
51 4051 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
52 4052 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
53 4053 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
54 4054 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
55 4055 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
56 4056 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
57 4057 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
58 4058 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
59 4059 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
60 4060 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
61 4061 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
62 4062 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
63 4063 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
64 4064 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
65 4065 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
66 4066 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

| 67 4067 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

; 68 4068 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

| 69 4069 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
70 4070 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
71 4071 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
72 4072 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
73 4073 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
74 4074 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
75 4075 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
76 4076 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
77 4077 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
78 4078 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
79 4079 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
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SIRA | Katihma TEST MATERYALI KODU

i MKB040/A MKBO040/B MKB040/C
80 4080 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
81 4081 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
82 4082 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
83 4083 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
84 4084 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
85 4085 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
86 4086 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

| 87 4087 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
88 4088 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

| 89 4089 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
9() 4090 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
91 4091 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
92 4092 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
93 4093 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
94 4094 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
95 4095 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
926 4096 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
97 4097 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
98 4098 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
99 4099 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi
100 4100 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

3.2. MIKROORGANIZMANIN KARAKTERISTIK OZELLIKLERI

A) MKBO040 Listeria monocytogenes (ATCC 13932) Pozitif Test Materyali
Listeria monocytogenes (ATCC 13932) susu ile hazirlanan, Ulusal Gida Referans
Laboratuvar ~ Miidiirliigli, Mikrobiyoloji  Boliimiinde liyofilize edilen, pozitif

mikroorganizma test materyali flakonudur.

B) MKBO040 Listeria welshimeri (ATCC 35897) Negatif Test Materyali
Listeria welshimeri (ATCC 35897) susu ile hazirlanan, Ulusal Gida Referans Laboratuvar
Miidiirliigii, Mikrobiyoloji Boliimiinde liyofilize edilen, negatif mikroorganizma test

materyali flakonudur.
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3.3. DAGITIM

MKBO040 c¢evrimi kapsaminda, 100 adet katilimer laboratuvara yeterlilik test materyali

gonderilmistir.

100 YT katilimcist laboratuvara gonderilen, toplam 3 adet numuneden olusan, MKB040 Bebek

Mamasinda Listeria Monocytogenes Aranmasi, yeterlilik testine ait, tarafimiza bildirilen sonuglar ve

degerlendirme Tablo 3’de verilmistir.

Tablo 3. Yeterlilik Testine Ait Sonuclar ve Degerlendirme

SIRA | Katihmar TEST MATERYALI KODU ]
NO Kodu Degerlendirme
MKBO040/A MKB040/B MKB040/C
1 4001 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
2 4002 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
3 4003 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
4 4004 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
5 4005 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
6 4006 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
7 4007 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
8 4008 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
9 4009 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
10 4010 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
11 4011 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
12 4012 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
13 4013 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
14 4014 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
15 4015 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
16 4016 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
17 4017 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
18 4018 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
19 4019 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
20 4020 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
21 4021 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
22 4022 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
23 4023 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
24 4024 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
25 4025 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
26 4026 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
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SIRA | Katthmal TEST MATERYALI KODU
NO Kodi Degerlendirme
MKB040/A MKB040/B MKB040/C

27 4027 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
28 4028 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
29 4029 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
30 4030 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
31 4031 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
32 4032 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
33 4033 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
34 4034 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
35 4035 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
36 4036 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
37 4037 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
38 4038 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
39 4039 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
40 4040 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
41 4041 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
42 4042 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
43 4043 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
44 4044 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
45 4045 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
46 4046 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
47 4047 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
48 4048 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
49 4049 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
50 4050 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
51 4051 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
52 4052 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
53 4053 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN DEGIL
54 4054 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
55 4055 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
56 4056 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
57 4057 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
58 4058 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
59 4059 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
60 4060 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
61 4061 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
62 4062 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
63 4063 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
64 4064 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
65 4065 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
66 4066 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
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:

\

SIRA | Katihmar TEST MATERYALi KODU !
NO Kadii Degerlendirme

MKBO040/A MKB040/B MKB040/C

| 67 4067 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
68 4068 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
69 4069 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
70 4070 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
71 4071 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
T3 4072 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
73 4073 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
74 4074 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
75 4075 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
76 4076 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
" 4077 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
78 4078 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
79 4079 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
80 4080 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
81 4081 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
82 4082 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
83 4083 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
84 4084 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
85 4085 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
86 4086 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
87 4087 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
88 4088 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
89 4089 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi | UYGUN DEGIL
90 4090 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
91 4091 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
92 4092 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
93 4093 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
94 4094 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
95 4095 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
926 4096 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
97 4097 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
98 4098 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN DEGIL
99 4099 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi UYGUN
100 4100 Tespit Edilemedi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
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MKBO040 Bebek Mamasinda Listeria Monocytogenes Aranmast YT cevrimine 100 adet
laboratuvar katilim saglamis olup; katilimcilarin 977si “Uygun” olarak degerlendirilmistir. Toplam 3
katilimer laboratuvarin sonuglart uygun bulunmamistir. MKB040  Bebek Mamasinda Listeria

Monocytogenes Aranmast YT ¢evriminin genel basari orami % 97 olarak tespit edilmistir.

‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU?’ ile birlikte doldurulmas:
istenen analiz bilgileri katilimcilarin tamamui tarafindan doldurularak gonderilmistir. Katilimeilarin

beyanlar1 dogrultusunda bilgiler 6zetlenerek Tablo 4’de sunulmaktadir.

Katilimeilardan 88°si bu analizde akredite oldugunu; 117u akredite olmadigini, 1 katilimer ise

Akreditasyon durumunu bildirmemistir.

Tablo 4. Katihmc1 Analiz Metodu Bilgileri

s e il Katihmc1 Laboratuvar
Sayisi

Biorad Rapid Salmonella Short Protocol 1
1Q-Check Listeria monocytogenes 11 PCR Detection 1
3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria (MDA) 4
BAX System PCR Assay Genus Listeria 4
Molecular Detection System (MDS) 4
BIO-RAD 1Q-Check Listeria spp. ]
OXOID Listeria Precis (Listeria species detection) 5

) VIDAS Listeria monocytogenes 11 (LMO2) 9

BIO-RAD RAPID’L.mono (Detection) 10
VIDAS Listeria monocytogenes Xpress (LMX) 15

‘ TS EN ISO 11290-1 85

‘ Genel TOPLAM 143
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UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI

1. YETERLILIK TEST MATERYALI

a. Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamasi:

Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim esnasinda
olas1 dokiilme, kirilma, bulagma vb. durumlar i¢in) yapilmasi gerekmektedir.

. Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

1-4 giin i¢inde kargonun teslim edilmesi gerekmektedir.

*“Sorun Bildirim Formu”’nun iletilmemesi:

Katilimci laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde Web:

http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans adresinde yer alan “Sorun Bildirim

Formu”nu gerekgeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalar gerekmektedir.

2. NUMUNE HAZIRLAMA

a. Hazirlama talimatina uyulmamasi:

YT materyalleri ISO 22117 kapsaminda tanimlanmus, 6zel kosullarda hazirlanmistir. Her
YT materyali i¢in hazirlama talimatinin uygulanmasi gerekmektedir.

. Etiket bilgilerinin karistirilmasi:

Analiz sirasinda etiket bilgilerinin  hatali olarak kodlanmasi sonuglarin  yanhs
bildirilmesine neden olabilir.

Capraz bulasma:

Her ii¢ YT materyalinin ayr1 caligilmasi olas1 kontaminasyonu onler.

3. MATERYALLER

Kimyasal, ayirag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullanim tarihleri

sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

4. EKIPMAN

Analizi yaparken kullanilan pipet, pH metre, santrifiij gibi cihazlarin kalibrasyonlar ve

performans kontrolleri sonuglar dogrudan etkilemektedir.

5. METOT

a. Metot talimatlarina uyulmamasi:
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Kullanilan metodun asamalarina tam olarak uyulmamasi yanhs sonuglara neden
olabilmektedir.

b. Giincel olmayan, yanhs veya gecerliligi olmayan eski metot kullanimu:

Kullanilan metotlarin giincel, gegerli ve aranan analite ait olmasi énemlidir. (Or; Biorad

Rapid Salmonella Short Protocol)

c. Laboratuvar validasyon ve verifikasyonlarinin tamamlanmamis olmasi:
Analiz metodunun farkli gida matrislerinde validasyon ve verifikasyon ¢alismalarinin

tamamlanmamig olmasi, olasit hatalar igin 6nem teskil etmektedir.

6. UYGULAMA

Analiz metodunun her basamag@inin titizlikle uygulanmasi gerekmektedir.

7. PERSONEL YETERLILIGI

Personelin egitimi, ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuclari

dogrudan etkilemektedir.

1. Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi Igin

Genel Sartlar.

2. ISO/TS 22117 Microbiology of food and animal feeding stuffs-Specific requirements and

guidance for proficiency testing by interlaboratory comparison.

3. TS EN ISO 11290-1 Gida ve Yem Maddelerinin Mikrobiyolojisi-Listeria monocytogenes

Aranmasi ve Sayimi Metodu Boliim1: Arama Metodu.
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