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1. URUN BILGILERI

RAPOR NO VE TARIH | VIR-2018-750.46776db1 /2.4.2018
‘>
URUNUN TiCARI ADI ANTIMIC YER VE YUZEY DEZENFEKTANI
|
NUMUNE KAYIT NO 2018-13
NUMUNE GELIS TARiHI 5.3.2018 16:29:00
URUN / RUHSAT SAHIBI Nanotego Nano Teknolojik Uriinler Arast. Geligt. Kim. San. ve Tic. A.S.
FORMULASYON SEKLI Sivi
FORMULASYON iCERIGi Dérdiinciil Amonyum Bilesikleri 0,893% w/w

NUMUNEYi GONDEREN KURUM /

1
TARIHi, SAYISI ‘ : Istanbul HSM /20.02.2018, E.20235

NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR

DURUMU VE MiKTARI Ruhsata Esas / Miihiirlii / 15x500 ml

Nano Tego Nano Teknolojik Uriinler Arastirma Gelistirme San. ve Tic. A.S.

NUMUNENIN ALINDIGI ADRES Poligon Mah. Girne Cad. No:13/A istinye / Sariyer / Istanbul

Nano Tego Nano Teknolojik Uriinler Arastirma Gelistirme San. ve Tic. A.S.

UREIIMEVERIESDEYS Poligon Mah. Girne Cad. No:13/A Istinye / Sartyer / Istanbul

AMBALAJ MALZEMESININ CINSI { PE
NUMUNE SARJ / SERi NO 8020100
URETIM VE SON KULLANMA TARIiHi 16.02.2018 / 16.02.2020 L
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2. ANALIiZ SONUCLARI

2.1. Anti-Viral Etkinlik Analizi

MIiKROBiYOLOJIK ETKINLIK ANALiZ PARAMETRELERI

DENEME BASLANGIC VE BIiTiS TARIHI

| 12.3.2018/2.4.2018

TEST EDIiLEN VIiRUS VE SUS

Poliovirus

DENEME YAPILAN ViRUS VE SUSUN
OZELLIKLERI

ATCC ‘nin VR-192 kodlu referans susu

UYGULAMA DOZU

Uriiniin hticre kiiltiiriinde toksik olmayan en diisiik oran1 %0.1 dir
ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hticre kiiltiiriinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLi VE BEKLEME SURESI

Sivi karisim (deney plakalari igerisinde), 5 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI KOSULLARI

Temiz Ortam: BSA igeren ortam, (20°C) Kirli Ortam: BSA ve
koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

DENEMENIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE

SULANDIRMA TAMPONU Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23) MEM, PBS, Sert su
Tiirk Standartlar1 Enstitiisiiniin bildirdigi TS EN 14476:2014-02
ANALIiZ YONTEMI Analiz Yontemi

/
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DENEME SONUCLARI

' ETKiYi DEGERLENDIRME METODU

i

| titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi.

Referans Poliovirus Type 1, Chat susu, HEp-2 hiicrelerine seri |

diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir |
sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu dikkate alinarak viriisiin |

| SONUCLAR

. Ekteki tablodadr.

' DEGERLENDIRME

Test edilen Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektaninin 1/1 %10 ve :

' %1°lik siispansiyonlar1 hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere sitopatik etki
- gosterdigi icin sdz konusu dezenfektan g¢ozeltisinin sitopatik etki |
| gostermeyen en diisitk oram1 yani %0.1’lik oram1 bu calismada
' kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda Antimic Yer ve |
| Yiizey Dezenfektaninin 1/1°1ik orami (sulandiriimadan direkt) oda |
1sisida (20°C), temiz ve kirli kosullarda 5 dakika uygulama siiresi |
. sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonu¢ |
' 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 dezenfektanlarn viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log (havuz sular1 |

| icin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diisiirmesi gerekmektedir. |
' Sonug olarak; Bu deney sonuglar1 test Antimic Yer ve Yiizey |
' Dezenfektan1 ~ 1/1’lik  oraninda  (sulandirilmadan  direkt) |

kullanildiginda, oda 1sisinda (20°C) 5 dakika uygulama siiresinde |

Poliovirus Type 1 wirusuna karst % 99,99 etkili oldugunu
| gﬁstermektedir//v |
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MiKROBiYOLOJIK ETKINLiK ANALiZ PARAMETRELER]
DENEME BASLANGIC VE BiTi$S TARIHI 12.3.2018/2.4.2018
TEST EDIiLEN ViRUS VE SUS Adenovirus
DENEME YAPILAN VIRUS VE SUSUN ATCC “nin VR-5 kodlu referans susu
OZELLIiKLERi

UYGULAMA DOZU

Uriiniin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan en diisiik oran1 %0.1 dir
ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hiicre kiiltiiriinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLI VE BEKLEME SURESI | Sivi karigim (deney plakalart igerisinde), 5 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI KOSULLARI

Temiz Ortam: BSA igeren ortam, (20°C) Kirli Ortam: BSA ve
koyun eritrositi iceren ortam, (20°C)

DENEMENIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE
SULANDIRMA TAMPONU

Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23) MEM, PBS, Sert su

ANALIZ YONTEMI

Tiirk Standartlar1 Enstitiisiiniin bildirdigi TS EN 14476:2014-02
Analiz Yontemi

S
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DENEME SONUCLARI

ETKiYi DEGERLENDIiRME METODU gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu dikkate

| | alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak
§ — hesapland1. ey e T

' SONUCLAR ' Ekteki tablodadir.

| gostermek :

e L
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' hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta |

| Test edilen Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektaninin 1/1 %10 ve |
| %]1’lik siispansiyonlar1 hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere sitopatik etki |
| gosterdigi igin sdz konusu dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki
| gostermeyen en diigiik orani yani %0.1°lik orani bu g¢alismada |
' kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda Antimic Yer ve |

Yiizey Dezenfektanmin 1/1°lik oram (sulandirilmadan direkt) oda
1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 5 dakika uygulama siiresi |
' sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug |
 YORUM ] tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. TS EN
YOR | 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JIM/MONO(2012)15 |
|  standartlar1 ve Biyosidal Y&onetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4
' olan dezenfektanlarn viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log (havuz sular
" icin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diigiirmesi gerekmektedir.
' Sonug olarak; Bu deney sonuglari test Antimic Yer ve Yizey |
| Dezenfektam  1/1°lik  oraminda  (sulandmrilmadan  direkt) |
" kullan1ldiginda, oda 1sismda (20°C) 5 dakika uygulama siiresinde

| Human ad}?s type 5 virusuna karst % 99,99 etkili oldugunu ;
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MIiKROBIYOLOJIK ETKINLiK ANALiZ PARAMETRELERI

DENEME BASLANGIC VE BiTiS TARIHI

12.3.2018/2.4.2018

TEST EDILEN ViRUS VE SUS

Murine Norovirus

DENEME YAPILAN ViRUS VE SUSUN
OZELLIKLERI

ATCC ‘nin PTA-5935 kodlu referans susu

UYGULAMA DOZU

Uriiniin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan en diisiik oran1 %0.1 dir
ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hiicre kiiltiirtinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLI VE BEKLEME SURESI

Sivi karisim (deney plakalar icerisinde), 5 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI KOSULLARI

Temiz Ortam: BSA igeren ortam, (20°C) Kirli Ortam: BSA ve
koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

DENEMENIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE
SULANDIRMA TAMPONU

ANALIZ YONTEMI

Tiirk Standartlar1 Enstitiisiiniin bildirdigi TS EN 14476:2014-02
Analiz Yontemi
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DENEME SONUCLARI

"Referans Murine Norovirus PTA-5935 kodlu referans sugu,?ARN 7?‘
 hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta |

ETKiYi DEGERLENDIRME METODU gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu dikkate |

~ alnarak virlisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak |
SIS oo

Ekteki tablodadir.

" Test edilen Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektanmin 1/1 %10 ve |
| %]1°lik siispansiyonlar1 hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere sitopatik etki |
gosterdigi icin soz konusu dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki |
| gostermeyen en disiik oram yani %0.1°lik oram bu cahsmada |
kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda Antimic Yer ve
Yiizey Dezenfektaninn 1/1°1ik orani (sulandirilmadan direkt) oda |
1s1sinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 5 dakika 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/IM/MONO(2012)15 |
standartlar1 ve Biyosidal Y®onetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 |
| olan dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log (havuz sulari |
icin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diigiirmesi gerekmektedir. |
- Sonug olarak; Bu deney sonuglari test Antimic Yer ve Yiizey
- Dezenfektant  1/1’lik  oraninda  (sulandirilmadan  direkt)
kullan1ldiginda, oda 1sisinda (20°C) 5 dakika uygulama siiresinde
. Murine NorovirusungKarsi % 99,99 etkili oldugunu gostermektedir.
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3. ONAY VE IMZALAR

Cevre Yiik. YA

Rapoptama Birim/Sefumlusu

4. YASAL BILGILENDIRME

Analiz raporunun tamamimnin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI
onay ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari'nin YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda, reklam
amagli kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iriin etiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii'niin her tiirli

yasal bagvuru ve talep hakki saklidir.

S. EKLER
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EK. ANTIiMIiC YER VE YUZEY DEZENFEKTANIN ANTI-VIiRAL ETKINLIK TEST SONUCLARI

Poliovirus Type 1

~iM'JRl")N ADI Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektani Uriiniin Etkisi
TEMAS SURESI 5 dakika

UYGULAMA DOZU 1/1(Direkt)

REFERANS VIiRUS TiTRESI* _ 6.0

ORTAM KOSULLARI Temiz Ortam Kirli Ortam
DEZENFEKTANLI ViRUS TITRESi** | 2.0 2.0
ViRUSUN TIiTRESINDEKI AZALMA ORANI*** 4.0 4.0

*  mL’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.

Farkl siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
##% Virus titresi ile dezenfektanli virus titresi arasindaki logarity#k TCIDs oram

*%
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EK. ANTIiMiC YER VE YUZEY DEZENFEKTANIN ANTi-VIiRAL ETKINLIK TEST SONUCLARI

Human Adenovirus Type 5

URUN ADI Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektan1 Uriiniin Etkisi
TEMAS SURESI 5 dakika

UYGULAMA DOZU 1/1(Direkt)

REFERANS VIRUS TITRESI* 55

ORTAM KOSULLARI Temiz Ortam Kirli Ortam
DEZENFEKTANLI ViRUS TITRESI** 1.5 . 1.5
VIRUSUN TITRESINDEKI AZALMA ORANI*** 4.0 4.0

*  mL’deki virusun logaritmik TCIDs degeri.

**  Farkli stire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TC egeri.
##% Virys titresi ile dezenfektanli virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani
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EK. ANTIMIC YER VE YUZEY DEZENFEKTANIN ANTI-VIRAL ETKIiNLiK TEST SONUCLARI

Murine norovirus

URUN ADI Antimic Yer ve Yiizey Dezenfektam Uriiniin Etkisi
TEMAS SURESI 5 dakika
UYGULAMA DOZU | 1/1(Direkt)
REFERANS VIRUS TITRESI* - 55
ORTAM KOSULLARI Temiz Ortam Kirli Ortam
DEZENFEKTANLI VIRUS TiTRESI** 1.5 1.5
VIRUSUN TITRESINDEKI AZALMA ORANI*** 4.0 4.0
' |

*  mL’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
*%  Farkl siire ve ortamlarda dezenfektanla mua edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
*%% Virus titresi ile dezenfektanli virus titresi, ndaki logaritmik TCIDso orani
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