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2.3. Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Ydntem Bilgileri
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| Yontem / Teknik | Yontem Ozeti

|
Referans Poliovirus Type 1, HeLa hiicrelerine seri diltisyonlar yapilarak ekildi
ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu
dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak
hesaplandi.

| Referans Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu, HEp-2 hiicrelerine seri
dilisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gézle goriilebilir sitopatik
| etki olusturan viriis dillisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu

Hiicre Kiiltiiri-
Spearman Karber

metodu

| metodu kullanilarak hesaplandi.
Hiicre Kiiltiirii- Referans Murine Norovirus RVB-0651 kodlu referans susu, RAW hiicrelerine
Spearman Karber seri dillisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir
metodu sitopatik etki olusturan viriis diltisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi

Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi.

Referans Vaccinia virus, (MVA) susu, BHK-21[C-13]hiicrelerine seri diliisyonlar
yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis
diltisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullamlarak
hesaplands.

Hiicre Kiiltiirii-
Spearman Karber
metodu |
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| Test edilen WANCARE ONEHAND ALKOL BAZLI EL. VE CILT ANTISEPTIGI ,%10 ve %1’lik
sispansiyonlar1 hiicre kiiltlirlindeki hiicrelere sitopatik etki gosterdigi i¢in soz konusu dezenfektan

¢ozeltisinin sitopatik etki gdstermeyen en diisiik orani yani %0.1°lik orani bu ¢aligmada kullamldi.

Test sonucunda yapilan hesaplamalardla WANCARE ONEHAND ALKOL BAZLI EL VE CILT
ANTISEPTIGI, direkt sulandirilmadan kullanildiginda oda 1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 1
dakikalik uygulama siiresi sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kogullarinda (bkz. sonug tablosu) en
az 4 log azalmaya neden oldugu saptand..

TS EN 14476+A2, TS EN 14675 ve OECD ENV/JIM/MONO(2012)15 standartlari ve Biyosidal
| Yonetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlarmn viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log (havuz
| sular igin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diislirmesi gerekmektedir.

Sonug olarak; Bu deney sonuglar1 test WANCARE ONEHAND ALKOL BAZLI EL VE CILT
ANTISEPTIGI, direkt sulandirilmadan kullanildiginda, oda 1sisinda (20°C) 1 dakikalik uygulama
siiresinde Polioviriis Type 1 LSc-2ab, Human Adenovirus Type 5, Murine Norovirus S99 Berline ve Vaccinia virus
ATCC VR-1508 ‘¢ karst % 99,99 etkili oldugunu géstermektedir.

Revizyon Agiklamas: 1:T.C. Saglik Bakanlig1 Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’niin talebi dogrultusunda
analiz metodunun TS EN 14476 +A2 olarak giincellenmesi nedeniyle rapor revize edilmistir.

Rapor No-Rev. No / Rapor Kodu 211555-00/07 ve 14.07.2021 tarihli rapor gegerliligini yitirmistir.
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3. ONAY VE IMZALAR

' Blyolog
Anti-Viral Etkinlik Laboratuvari Birim Sorumlusu

4. YASAL BiLGiLENDIRME

!

Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmast 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 amagl)
kullanilamaz ve iiniversitenin ismi {irtin etiketi izerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigii’niin her tiirlii yasal bagvuru
! ve talep hakki sakhdur.

5. GENEL BILGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune igin gegetlidir.

Bu analiz raporunun hig bir boliimii tek bagina veya ayrt ayri kullanilamaz.

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

Bu rapor, reklam amaciyla kullanilamaz.

[mzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapimadi. G.K.:Geri Kazamm. 0.B.:Olgiim Belirsizligi.
0 L.:Olgiim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:Aqilmus Uriin Stabilitesi.

8.  *isaretli analizler akreditasyon kapsamindadir.

NP MR WN -
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9.  Beyan edilen genisletilmis 6l¢tim belirsizligi, standart belirsizligin k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile garpimi sonucunda bulunan degerdir
ve %95 oraninda giivenilirlik saglamaktadir.

10. Hakkinda goriis verilen/yorum yapilan sonuglar, akredite edilmis kapsam ile iligkili degildir.

11, 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 tincii milkerrer saytli Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” ve Numunenin Kabul edildigi
tarihte ytiriirlitkte olan Saghk Bakanhgi Halk Sagligt Genel Midiirltigii veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Chaz Kurumu’nun (iiriiniin rubsat basvurusunda
bulunacags Kurum’un) Talimati’'nda belirtildigi tizere Biyosidal triinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve
raporlandinlir. Yapilan testlerin tiriin spesifikasyonuna uygun olmamas: halinde tiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri
yapilmaz. Dolayis1 ile ayn1 numune igin iiretilecek raporlarin sayisi analiz sonuglarina gore degiskenlik gosterecektir.

12. Karar Kurali mevzuata uygun olarak isletilmistir. Karar Kurali Talimat: web sitesi (www.lis.yubal.yeditepe.edu.tr) ‘de paylasilmis olup, Miisteri
tarafindan kabul edilmistir

13. Deney laboratuvan olarak faaliyet gosteren Yeditepe Universitesi Biyosidal ve Ar-Ge Laboratuvarlar, TURKAK’tan AB-1324-T akreditasyon
numarasl ile TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite edilmistir.

14. Tirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlarimin taminirligt konusunda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ile Cok Taraflt Anlasma ve
Uluslararas1 Akreditasyon Birligi (ILAC) ile kargilikli tanima anlagmast imzalamustur.

15. Laboratuvarin numune alma igleminde sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu sebeple numune almadan kaynakh belirsizlikler hesaba katilmamugtir.
16. Anti-Viral etkinlik test sonuglarmin UYGUN olarak degerlendirilmesi tiriiniin ¢aligilan konsantrasyonda ilgili viriise/susa kars: etkin oldugunun,
UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginm ifadesidir.

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

o : Spearman-Karber metoduna gore hesaplanan mI.’deki virusun_TCIDso degert.

@ - mL’deki virusun TCIDso ortalamasi.

& : Spearman-Karber metoduna gore hesaplanan mL’deki virusun_logaritmik degeri.

@ : mL’deki virusun_logaritmik ortalamast.

® : Spearman-Karber metoduna gore hesaplanan mlL’deki virus titresi ile uygulama sonrasi virus titresi arasindaki logaritmik fark.

18. TFiyat teklifi ile bildirilen numune sartlarinin saglanmadigt durumda, laboratuvar numune ile ilgili sorumluluk kabul etmemekte olup, miisteri web
sitesi (www.lis.yubal.yeditepe.edu.tr) “Feragat Beyani”ni kabul ve beyan etmis olacaktir.
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