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1. NUMUNE BIiLGIiLERI

‘I Numune Adi/ Cinsi PRON-UP CE
!____?.__— . . — — ————————=
| Numune Gelis Tarihi / Saati 06.01.2020
I — — = — =
Numune Gelis Sekli | Elden Teslim
— —r S - = — o
Numune Kabul Sicakhg |23 °C
! Numunenin Ambalaji Plastik
IE = e ——— — - - -
I| Numune Miktari / Adedi 20gr x 20 adet
|
S e e
| Analiz Amaa | Ozel Istek

Numune Uretim Yeri ve Adresi Sanidez ilag San. tic. Ldt. $ti. Erenler mah. 1184 sok. no :1 Erenler / Sakarya

Numune Matriksi / i¢erigi % 40 Alkildimetilbenzil Amonyumkloriir %60 Ure

Numune Sarj / Seri-Parti No 120191200

Numuneyi Gonderen Kurum / Kisi | Sanidez ilag San. tic. Itd. sti
|
I
| Numunenin Alindig Adres -
|

i . N
. ?::lill:line Uretim ve Son Kullanma ORT: 23.12.2019 — SKT: 22.12.2021
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2.1 Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yontem Uygulama Detaylari

| (LI | Virus ve | ' | | Dememe | Deneme Hiiere Kiiltiiri
| Test Edilen Deneme | Baslangic | |Uygulama| Temas | Bekleme Temiz Kirli
| VirusveSus | Metodu ve Bitis | y = Dozu Sekli Siiresi Ortam Ortam v ST |
- Ozellikleri ' - T '
I . | Ozelli 5 o amponu
| Ta_l'lhl | I Kosullan Kosullan I
Tipta B i ]
Kullanidan
Kimyasal
Dezenfektanlar BSA ve Hep-2 hiicre
ve ATCC *nin BSA igeren kultiirii (ATCC
Antiscptiklerin | 3 o g?géggig VR-192 . asr]lvllm | dakika |  ortam, e’r‘lct’ryo“s‘l’n CCL-23) MEM,
Viriis U kodlu 2gr/lt ( defley @0°C) | (o sron ontam PBS, Sert su
i‘r‘:;:;f“ referans susu plakalart (20°C)
Poliovirus icerisinde)
Type 1
Tipta
Kullanilan
Kimyasal
Dezenfektanlar N
ve ATCC “nin k Sw: n BSA i BSA ve k\lj-:fp . l;st];rcec
Antiseptiklerin | TSEN | 29.01.2020 ansu . leeren koyun urd {
Vird VR-5 kodlu 2gr/lt (deney 1 dakika ortam, L CCL-23) MEM,
o ¥ ITUS 14476 21.02.2020 referans sugu lakatar1 (20°C) eritrositi PBS, Sert su
Oldractu i igerisin de) igeren ortam, ?
Analizi - (20°C)
Human
Adenovinus
Type 5
Tipta
Kullandan
Kimyasal
Swvi BSA ve
Dezem:/e:tarﬂar ATCC "nin karigim BSA iceren koyun RAW hiicre kiilttiri
Antiseptikledn TS EN 29.01.2020 PTA-5935 2er/lt (deney 1 dakika o rtafn eritrositi (ATCC TIB-71)
VE’H_]S 14476 21.02.2020 kodlu & plakalart 20°C) iceren ortam, | MEM, PBS, Sert su
Oldiiriici referans susu igerisinde) { (20°C)
Analizi -
Murine
norovirus
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2.2 Deneme Sonuclari Ve Sonug Degerlendirme Tablosu

' Virus Adx

Tipta Kullantlan
Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin
Viriis Oldiiriicii
Analizi - Poliovirus
Type 1

Tipta Kullanilan

Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin
| Viris Oldiiriicit
Analizi - Human
Adenovirus Type 5

| Tipta Kultanilan
Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin
Viriis Oldiiriicii
Analizi - Murine
i noroviriis

Dokiiman No : R04 P11

Tk Yayn Tarihi: 01.07.2017

Dezenfektan | Rcferans |

Kullanim
Alam

Umumi ve
kisisel alan

Umumi ve
kisisel alan

Umumi ve
kisisel alan

PRON-UP CE ) - _'i
| 2020-001/AG200001
| 21.02.2020
= — = m — —— —e— —————— |I - I
Dezenfektanh Virus | Virusiin Titresindeki | | i!
h Titresi @ " Azalma Oram® | Etkiyi Degerlendirme |
Virus | R 1 Metodu | D |
Titresi®® = Temiz | Kirli ‘l Temiz Kirli ..
| Ortam | Ortam Ortam | Ortam | Iy |=
I
! Biyosidal Uriin
I I| Analizleri ve Yetki
‘ Verilen Laboratuvarlar
5.0 1.0 1.0 4.0 4.0 Hakkinda Talimat 0]
|
| | | I |
| 'i TS EN 14476 !
= e = e ==
Biyosidal Uriin
| Analizier ve Yetki
i I Verilen Laboratuvarlar
33 1 L5 I L5 4.0 I 4.0 Hakkinda Talimat v
| | ' TS EN 14476 I‘ ;
I | | 1 ” 1
|
| Biyosidal Uriin |
Analizleri ve Yetki |
| | Verilen Laboratuvarlar
5.0 1.0 1.0 40 | 40 Hakdnds Talim: u
| | .
f ‘ TS EN 14476 !
— | I |
& \
o
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2.3 Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yéntem Bilgileri

Deneme Parametresi

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenleklanlar ve
Antiseptiklerin Viriis

Oldiiriicii Analizi - Poliovirus
Typel

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiiriicii Analizi - Human

: Adenovirus Type 5

Tipta Kultanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiiriicii Analizi - Murine
norovirdis

YORUM / ACIKLAMA

Dokiiman No : R04.P11
Ik Yaym Tarihi: 01.07,.2017

Yiontem / Teknik Yéntem Ozeti

| Svi formdaki numunelerin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
Referans vituslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi
yaptilir. Virus kontrolleri ile kargilagtirthp Spearman-karber metoduna goére virus titresi
hesaplamasi yapilir

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu

Sivi formdaki numunelerin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
| Referans viruslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi
yaptlir. Virus kontrolleri ile karsilagtuilip Spearman-karber metoduna goére virus titresi

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber

metodu

hesaplamasi yapilir
Hiicre Kiiltdrii- Sivi formdaki numunelerin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
Spearman Karber Referans viruslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi
metodu | yapthir. Virus kontrolleri ile karsilastirilip Spearman-karber metoduna gore virus titresi

hesaplamasi yapilir

Test edilen PRON-UP CE Dezenfektaninin %10 ve %1 lik siispansiyonlar hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere
sitopatik etki gosterdigi igin s6z konusu dezentektan ¢dzeltisinin sitopatik etki gdstermeyen en diisiik oram
vani %0.1°lik orani bu galigmada kullamldi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda PRON-UP CE

Dezenfektaninin 2gr/It’lik orani oda 1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 1 dakika uygulama siiresi |

sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden

| oldugu saptandu.

TS EN 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JIM/MONO(2012)15 standartlar ve Biyosidal
Yonetmeligine gore Uriin tipleri 1.2,3 ve 4 olan dezentektanlarm viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log (havuz

| sulari i¢in 3 log) veya daha fazla viriis titresini diistirmesi gerekmektedir.

Sonug olarak; Bu deney sonuglari test PRON-UP CE Dezenfektan: 2gr/It’lik oraninda kullanildiginda.
oda 1s1sinda (20°C) 1 dakika uygulama siiresinde Poliovirus Type 1 viriisii , Human Adenovirus Type 5 viriisii ,
Murine Noroviriisiine karsi % 99.99 etkili oldugunu géstermektedir
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3. ONAY VE iIMZALAR

:| AylaBurcin ASUTAY
I Biyolog
Antiviral Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

Biyolog
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

4. YASAL BIiLGILENDIRME

Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI onay1 ile
yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laborativarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI ama¢ disinda (reklam amagli)
| kullanitamaz ve {iniversitenin ismi iiriin etiketi {izerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektoritigii‘niin her tiirlii yasal bagvuru
[ ve talep hakki saklidir.
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5. GENEL BILGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.
Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.
Bu analiz raporunun hig bir bsliimii tek basina veya ayni ayrit kullanilamaz.
Bu rapor, laboratuvarin yazil izni olmadan kismen kopyalamip ¢ogaltilamaz.
Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.
Iinzasrz ve mithiirsiiz raporlar gegersizdir.
Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:Olgiim Belirsizligi.
.L.:Ol¢iim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S. :Actlmis Uriin Stabilitesi.
Laboratuvarin numune alma isleminde sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu sebeple numune almadan kaynakl: belirsizlikler hesaba katilmamistir.
Anti-Viral etkinlik test sonuglarnin UYGUN olarak degerlendirilmesi tiriintin galistlan konsantrasyonda ilgili viriise/susa kargi etkin oldugunun,
UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.
10.  Anti-viral etkinlik testleri igin raporda kullanilan kisaltmalar;
m : mL’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
@ : Farkly siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCTDso degeri.
& : Virus titresi ile dezenfektanli virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani
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