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1. NUMUNE BIiLGILERI

| URUNOUN TiCARIi ADI PURE ANTI B EL DEZENFEKTANI
| NUMUNE GELIS TARIHI / SAATI | 20.7.2020 10:12:00
| n

. .. |
| URUN / RUHSAT SAHIBI | Anatek Kimya San.ve Tic.A.S.
| FORMULASYON SEKLIi | SIVI
| FORMULASYON iCERiGi | Hidrojen Peroksit 5,10 % w/w

|

 NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI Anatek Kimya San.ve Tic.A.S.

NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR DURUMU VE MiKTARI | Ruhsata Esas /5 x 250 ml
_i

 NUMUNENIN ALINDIGI ADRES Anatek Kimya San.ve Tic.A.S.
' NUMUNE URETIM YERI ADRESI Anatek Kimya San.ve Tic.A.S.
| - =

| AMBALAJ MALZEMESININ CIiNSi ' Plastik

| !

NUMUNE SARJ / SERi NO | -

| |
| NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARiHi -
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2.3. Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

Deneme Parametresi

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiiriicii Analizi -
Poliovirus Type 1 Lsc 2 ab

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiiriicii Analizi - Human
Adenovirus Type 5

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiiriicti Analizi - Murine
Norovirus S99 Berlin

YORUM / ACIKLAMA

REVIZYON

|
i Yontem / Teknik

' Yéntem Ozeti

| Referans Poliovirus Type 1, Lsc RVB 1260 susu, HELA hiicrelerine seri diltisyonlar
| yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gézle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis
| diliisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak

| hesaplandi.

Hiicre Kiilttrii-
Spearman Karber
metodu

Referans Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu, HEp-2 hiicrelerine seri
diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki
olusturan viriis diliisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber
metodu kullanilarak hesaplandi.

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu

| Referans Murine Norovirus RVB 0651 kodlu referans susu, RAW hiicrelerine

| seri diltisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gézle goriilebilir sitopatik
etki olusturan virils diltisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber
metodu kullanilarak hesaplandi.

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu

Test edilen PURE ANTI B EL dezenfektanin %10 ve %1°lik siispansiyonlari hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere |

sitopatik etki gosterdigi igin s6z konusu dezenfektan g6zeltisinin sitopatik etki géstermeyen en diisiik orani
yani %0.1’lik oram bu ¢alismada kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda PURE ANTI B EL
dezenfektani 1/1 sulandirilmadan (direkt) kullanildiginda oda 1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 1

dakikalik uygulama siiresi sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en |

az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi.

TS EN 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JM/MONO(2012)15 standartlar1 ve Biyosidal |

Yonetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri igin 4 log (havuz
sular1 i¢in 3 log) veya daha fazla viriis titresini diistirmesi gerekmektedir.

Sonug olarak; Bu deney sonuglari test PURE ANTI B EL dezenfektan1 1/1 sulandirilmadan (direkt)
kullanildiginda, oda 1sisinda (20°C) 1 dakikalik uygulama siiresinde Poliovirus Type 1 viriist Human
Adenovirus Type 5 viriisti, Murine Noroviriisiine kars1 %99,99 etkili oldugunu géstermektedir.

| Uriine ait numune formiilasyon igerigi sehven hatali yazilmasi sebebiyle rapor 24.08.2020 tarihinde revize
ACIKLAMASI edilmistir.
. Rapor No-Rev. No / Rapor Kodu 202841-00/07 ve 21.08.2020 tarihli rapor gegerliligini yitirmistir.
Dokiiman No : R04.P1] 6/8 Rev. No f/01
LIk Yayn Tarihi: 01.07.2017 Rev. Tarifis z.ﬁw
Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yérlesimi, intnii Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul
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3. ONAY VE IMZALAR

‘ Antiviral Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

2N-98&. 025

I Serap DELIMEHMETOGULLARI
Biyolog
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

N \

| Prof. Dr. Fikrettin SAHIN
Laboratuvar Yetkilisi

wm-0f bV 7

4. YASAL BILGILENDIRME

| Sonug raporunun tamaminin veya bir kismunn kopyalanmast sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI onay ile
| yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’min YAZILI izni olmadan RESMI ama¢ diginda (reklam amagly)
| kullamlamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi izerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorlugii’niin her tiirlii yasal bagvuru
| ve talep hakki sakhidir.
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5. GENEL BIiLGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

Analiz sonuglart yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir boliimii tek basina veya ayri ayri kullanilamaz.

Bu rapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.

Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amactyla kullanilamaz.

Imzasiz ve mithiirsiiz raporlar gegersizdir.

7. Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. 0.B.:Ol¢im Belirsizligi.
O.L.:0l¢iim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:A¢ilmus Uriin Stabilitesi.

8. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 iincii mitkerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” ve 28.01.2019 tarihli ve
19020089-704.99-519 sayili olur ile onaylanan ‘’Biyosidal Urlin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’ta belirtildigi tizere;
Biyosidal tiriinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin {irlin spesifikasyonuna uygun
olmamas: halinde tiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayisi ile ayni numune igin iiretilecek raporlarin
say1st analiz sonuglarina gore degiskenlik gésterecektir.

9.  Anti-Viral etkinlik test sonuglarmin UYGUN olarak degerlendirilmesi triiniin ¢alisilan konsantrasyonda ilgili viriise/susa karst etkin oldugunun,
UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.

10.  Anti-viral etkinlik testleri i¢in raporda kullanilan kisaltmalar;

DR =

S

® : mL>deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
@ : Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDse degeri.
® : Virus titresi ile dezenfektanh virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani
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