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1. NUMUNE BiLGILERI

URUNUN TIiCARI ADI

PRON-UP

NUMUNE GELIS TARIHI / SAATI

3.4.2019 09:55:00

URUN / RUHSAT SAHIBi

Sanidez Ilag San. Tic.Ltd.Sti

FORMULASYON SEKLi

Kat1

FORMULASYON iCERICi

Dérdiinciil Amonyum Bilegikleri 40% w/w (benzil-C12-18-
alkildimetil kloriirler)

NUMUNEYI GONDEREN KURUM / TARiHI, SAYISI

Sakaya HSM / 01.04.2019, E.288

NUMUNE GELIS SEBEBi, MUHUR DURUMU VE MiKTARI

Ruhsata Esas / Miihiirlii/ 30x20gr

NUMUNENIN ALINDIGI ADRES

Sanidez ilag San. Tic. Sti. Erenler mah. 1184 Sokak No:1
Erenler/Sakarya

NUMUNE URETIM YERi ADRESI

Erenler mah. 1184 Sokak No:1 Erenler/Sakarya

AMBALAJ MALZEMESININ CiNSi

Plastik

|NUMUNE SARJ /SERi NO

g 2

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARiHi /

02.04.2019/02.04.2021
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2. ANALIZ SONUCLARI
2.1. Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yéntem Uygulama Detaylar
Deneme 4 Deneme Deneme o s
Test Edilen Deneme Baslangic VS':"z:e Uygulama | Temas Bekleme Temiz Kirli l::;:i;:g::‘::
Virus ve Sus Metodu ve Bitis o § 3 Dozu Sekli Siiresi Ortam Ortam
S zellikleri Tamponu
L Tarihi Kosullar Kosullar:
Tipta
Kullanilan
Kimyasal
Dezenfektanlar BSA ve Hep-2 hiicre
ve Spearman- 8.5.2019 ATCC *nin S BSA igeren b kiiltiirii (ATCC
Antiseptiklerin Karber 2(5 5 2019 VR-192 2g/L. karisim 1 dakika ortam, .tYL;. i CCL-23) MEM,
Virils metodu 2 kodlu (deney @rcy |, ;“nmr’t‘ PBS, Sert su
Oldiiriicii referans susu plakalar ¢ (‘;OSC;‘ s
Analizi - ierisinde)
Poliovirus
Type 1 #
Tipta
Kullanilan
Kimyasal
Dezenizktanlar Syt e Hep-2 hilere
el Spearman- ATCC ‘nin karigim BSA igeren kiilttirit (ATCC
e soionte | VR-Skediu | 2gL (deney | 1dakika | ortam, Koyub | CCL-23) MEM,
Olduriici metodu - referans susu plakalar (20°C) ; ;‘2 s PBS, Sert su
Analizi - iigerisinde) e
Human
Adenovirus
L2 J.
. Tipta
Kullanilan
Kimyasal .
Dezenfektanlar ATCC ‘ni St B - s
ve Spearman- 8.5.2019 P'? A 59131;1 lzgrlslm BSA igeren k_oyur_l_ RJ(“\AV}lf.gEcre kallirg
Aiiiantiklen i, - eney ’ eritrositi TIB-71)
ntls“;?rés i nlfz{(l:g; 29.5.2019 kodlu 28 plakalar Lidskiln ?21‘6&083 igeren ortam, | MEM, PBS, Sert su
Oldiiriici referans susu igerisinde) (20°C)
Analizi -
Murine
noroviriis =2 /
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2.2.

Deneme Sonuglar1 Ve Sonu¢ Degerlendirme Tablosu

Virus Adi

Dezenfektan
Kullanim
Alam

Dezenfektanh Virus
Titresi @

Virusiin Titresindeki

Referans Azalma Oram @

Virus
Titresi

Etkiyi
Degerlendirme
Metodu

Kirli
Ortam

Temiz
Ortam

Temiz
Ortam

Kirli
Ortam

Tipta Kullanilan
Kimyasal
Dezenfektanlar
ve
Antiseptiklerin
Viriis Oldtirticti
Analizi -
Poliovirus Type
1

Umumi ve kigisel
alan

Spearman Karber

) metodu

2.0 2.0 4.0 4.0

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

Umumi ve kisisel
alan

Spearman Karber

o4 metodu

1.5 1.5 4.0 4.0

Tipta Kullanilan
Kimyasal
Dezenfektanlar
ve
Antiseptiklerin
Virtis Olduriici
Analizi - Murine
noroviriis

Umumi ve kigisel
alan

Spearman Karber
metodu

5.0 1.0 1.0 4.0 4.0
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2.3. Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri

Adenovirus Type 5

Deneme Parametresi Yontem / Teknik Yontem Ozeti

Elpta I(fu;(lt]anll lan Kirriyasel Hiicre Kltiirii- S1v1 formdaki numunelerin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
: Aef.en i.k?n,.a : :;? " Sugarman Baitr Referans viruslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi
Ollldluse,,p L :m}_ _mif vt mp fi & yapilir. Virus kontrolleri ile karsilagtirilip Spearman-karber metoduna gére virus titresi
Typenlwu R ERe) v hesaplamas: yapilir

B]pta I?\;{l:an; 1?“ Azl Hiicre Kiiltiirii- Sivi formdaki numunelerin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
Aef‘e % i'kim 2 \v/e . Qs i Referans viruslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi
O]lld:ffupctlt :rl;lar;izimfluman mlz ries yapilir. Virus kontrolleri ile kargilagtirilip Spearman-karber metoduna gore virus titresi

hesaplamasi yapilir

Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve
Antiseptiklerin Viriis
Oldiirticti Analizi - Murine
noroviriis

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu

Sivi formdaki numunelerin hiicre kiiltiirinde toksik olmayan konsantrasyonu belirlenir.
Referans viruslerin hiicrelerle inokiilasyonundan sonra toksik olmayan numunenin testi

yaptlir, Virus kontrolleri ile kargilastirilip Spearman-karber metoduna gore virus titresi
hesaplamas: yapilir

YORUM / ACTIKLAMA

Test edilen PRON-UP toz dezenfektanin %10 ve %]1°lik siispansiyonlar1 hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere
sitopatik etki gosterdigi icin s6z konusu dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki gostermeyen en dilsiik orani
yani %0.1°lik oran1 bu ¢alismada kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda PRON-UP toz
dezenfektani 2g/L. hazirlanip 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 saptand. TS EN 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD
ENV/IM/MONO(2012)15 standartlar1 ve Biyosidal Yonetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan

dezenfektanlarm viriisidal etkinlikleri igin 4 log (havuz sulari igin 3 log) veya daha fazla viriis titresini
diigtirmesi gerekmektedir.

Sonug olarak; Bu deney sonuglari test PRON-UP toz dezenfektani 2g/L olarak hazirlanip kullanildiginda,
oda 1s1sinda (20 °C) 1 dakikahk uygulama siiresinde Poliovirus Type 1, Human Adenovirus Type 5 ve Murine
norovirils virusuna karst % 99,99 etkili oldugunu gostermektedir
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3. ONAY VE IMZALAR
LI ™ ¥ 1Q0.06.2019

Antiviral Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

(0.66.1901%

ni
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu V.

4. YASAL BILGILENDIRME

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 Laboratuvarlari’nin YAZILI izni olmadan RESMi amag diginda (reklam amagli)

kullamlamaz ve Giniversitenin ismi trlin etiketi {izerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorltigt niin her tiirli yasal bagvuru
ve talep hakki saklidir.
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5. GENEL BILGILENDIRME
1 Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.
2. Analiz sonuglan yukarida belirtilen numune igin gegerlidir. :
3. Bu analiz raporunun hig bir bolimii tek bagina veya ayri ayri kullanilamaz.
4. Burapor, laboratuvarmn yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.
5 Bu rapor, adli/idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.
6 imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gecersizdir.
7

Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazamm. O.B.:Olgim Belirsizligi.

O.L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Stireli Stabilite. AU.S.:Agilmig Urtin Stabilitesi.
8.

31.12.2009 tarihli ve 27449 4 iincii mitkerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yénetmeligi™ ve 28.01.2019 tarihli ve

19020089-704.99-519 sayilt olur ile onaylanan **Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’*ta belirtildigi tizere;
Biyosidal dirlinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin 0irtin spesifikasyonuna uygun

olmamasi halinde tiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayist ile ayni1 numune igin iiretilecek raporlarin
sayist analiz sonuglarina gore degiskenlik gdsterecektir.

9;

Anti-Viral etkinlik test sonuglarmin UYGUN olarak degerlendirilmesi @iriiniin ¢alisilan konsantrasyonda ilgili viriise/suga kargt 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.
& : Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
® : Virus titresi ile dezenfektanli virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso oram
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