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ANTIMIKROP ARGE VE BiYOSIDAL ANALIiZ MERKEZI

ANTIMIKROP '

MIKROBIYOLOJIK ANALiZ SONUG RAPORU

TESTING LABORATORY
150/TEC 17025:2017
NAC-013-TL

EK 1: SONUCLAR

ANALIiZ TURU VE “KULLANILAN SONUC BAKTERISIDAL | TEMAS
YONTEM MiIKROORGANIZMA ETKI (% SURESI
. AZALMA)
P. aeruginosa ' B - =
E. hirae | - = .
BAKTERISIDAL | S. aureus
ANALIZ
E. coli - - -
E. coli K12 a " | -
 B. subtilis . - -
~ KULLANILAN SONUC VIRUSIDAL TEMAS
MIKROORGANIZMA | ETKi (% SURESI
AZALMA)
Lo ] Poliovirtis Tip 1 4,00 LOG 2%99,99 2 DK.
VIRUSIDAL ANALIZ* | (LSc 2ab susu)
Adenoviriis Tip 5 417 LOG >%99,99 2 DK.
(Adenoid 75 susu)
M. Norovirus 416 LOG >%99,99 2 DK.
(S99 Berlin susu)
~ KULLANILAN | SONUG FUNGUSIDAL TEMAS
MiIKROORGANIZMA ETKi (% SURESI
o _ AZALMA) ]
FUNGISIDAL ANALIZ C albicans - . - .
_|
A. brasiliensis = i . .

ANALIZ YONTEMININ
OZETI

' TS EN 14476+A1:2019-09 standartinin gerektirdigi kosullara gére analiz
| yapiimistir. Buna goére Hijyenik El Temizleme Sivisi ile temiz sartlarda (0,3
g/t bovine albumin sollisyonu) 20 °C' de 2 dakika muamele edilen
Poliovirtis Tip 1, Murine Norovirtis ve Adenovirtis Tip 5 deney
organizmalari Uzerindeki virisidal etkileri analiz edilmistir.

Bu rapor, laboratuvarin yazil izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.

Imzasiz raporlar gegersizdir.

(*) isaretli deneyler akreditasyon kapsami dahilindedir.
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ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIiZ MERKEZI

|

ﬁ [
ANTIMIKROP ‘
|

TEST SONUGCLARI (Viriisidal Test)

TESTING LARDRATORY
ISO/TEC 17025:2017
NAC-D13TL

Test Adr: Bi-20-0175 kodlu iriiniin TS EN 14476 A1 (Eylul 2019) standartina gore viriis
oldiirme etkinliginin degerlendirilmesi
I-'UruTn ismi: Hijyenik El Temizleme Sivisi Uriin | Bi-20-0175
: Kodu:
Test Standardi: | TS EN 14476+A1:2019-09 i )
Test Tarihi: 31.08.2020 -
B : Kullanim Sekli Kullanima Hazir
Sulandiric -
Test Yoguniugu | %97 Konsantrasyon (R}U-Modiﬁye
| Yontem)
Sulandiriidiginda Gériiniim | -
_ Temas Siiresi B | 2 Dakika
| Calisma $artlari | Test Isisi 20°C
' Engelleyici Temiz sartlar: 0,3 g/l bovine albumin
sollisyonu - |
Test Maddesi Goriiniimii -
inkiibasyon Isisi 37°C

Nétralizasyon Yontemi

Diliisyon Notralizasyon

Test Organizmasi

Polioviriis Tip 1 (LSc 2ab susu)

Test Hiicresi

VERO hiicre hatti

Testi Yapan Kisi
|

Adi/Soyadi: Fulya PAK

imza:

' Sekil 1. Hijyenik EI

8

Lug 1CIDS0

|
Temizleme Sivist’ nin temiz sartlarda Polioviriis Tip 1’ i;!{alﬁ virlisidal etkisi
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ANTIMIKROP '

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI

TEST SONUCLARI (Viriisidal Test)

TESTIRG LABOAATORY
ARO/1EE L FOTNBOLE
NAC-023-TL

....... dakika sonra Log TCID50 i 2
| Test Maddesi Test Engelleyici | Sitotoksisite T | Dakika
Yogunluk (Log 0 1 2 30 | 60 sonra
_ TCID50) | | Log*
Temiz Sartlar | '
' 3,50 3,50 I 4,00
Hijyenik El RTU (3 g/L BSA) I
Temizleme (%97) Kirli Sartlar
Swisi (3g/L - - -
| BSA+Eritrosit)
[«
Formaldehit %0.7 P8BS 0,5 - |- - 5,83 3,83
(w/v)
| PBS - - - -
Temiz Sartlar
Viriis Kontrol ) (3 g/L BSA) 7,50 - 7,50 B N
Kirli Sartlar
(3g/L | - -
_ | BSA+Eritrosit) | |
* Log azalma= Log Virus Kontrol t 2dk. — Log Test Maddesit 2 dk.
|
| Temas Sulandirma (Log)’
Test Maddesi Yogunluk Engelleyici Sure::s: | -5 3 4 5 P 7 ‘ 8
(Dakika)
| Hijyenik El ‘ RTU ;r’gfr 5 444 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 0OO
Temizl %97 | 000 0 | 000 | 000 0
| emizleme Sivisi | (%97) (3 /L BSA) 444 000 | 00 I 00
Te,:,’Z':,'r"Z‘ _f'/v . RTU ;:r’ggr | 444 | 000 | 000 | 000 | 000 ( 000 | 000
%97 4 0 000
| Sitotoksisite (%97) (3 g/L BSA) 44 | 000 00 | 000 | 000 000
30 444 | 444 | 433 020 | 000 | 000 |, 000
444 | 444 | 333 001 | 000 | 000 000
H [?)
Formaldehit %0.7 pBs o | 444 [ 001 [ 000 [ 000 [ 000 | 000 | 000 |
444 | 001 | 000 | OO0 | 000 | 00O 000 |
Formaldehit %07 PBS | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 00O | 000 |
! Sitotoksisite T 000 | 000 | 000 | 000 | Q0O | 000 | 000
| . 444 | 444 | 444 | 444 | 313 010 000
Temiz 0
Viriis Kontrol Sartlar 444 | 444 | 444 | 444 | 304 | 000 000
(3 g/L BSA) 2 444 | 444 | 444 | 444 | 313 000 | 000
[ g 444 | 444 | 444 | 444 | 044 | 003 000

504 s&);//ar/ viriisiin sebep oldugu cpe varhgini ve_;uyucuk icerigi hiicre tabakasindaki cpe oranini ifade eder (O: cpe yok; 1: % 25
cpe; 2: % 50 cpe, 3: % 75 cpe; 4: % 100 cpe).
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ANTIMIKROP '

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALiZ MERKEZI

TEST SONUGLARI (Viriisidal Test)

SO IEC L I0ES 001
NAC-013-TL

SONUC

gegerlidir.

Yéntem dodrulamasi gerceklestirilen test ancak asadidaki dogrulama sartlarini saglodidinda

- Sartlar

Yorum

Viriis test siispansiyonu, virlis titresinde 4 log
fark gostermelidir.

1.1.

Virtis titresi 4 log fark géstermeye yeterlidir.

Uriiniin sitotoksisitesi, viriis titresinde 4 log
fark géstermeye engel olmamalidir.

1.2.

Uriin toksisitesi 4 log fark géstermeye enge/—'
degildir

1.3. Interferans kontrol test sonucu viriis kontrol
ile  karsilastirildiginda  viriis  titresinde 1

Log’dan fazla fark géstermemelidir.

interferans kontrol uygundur.

Aktivite baskilama test sonucunda virlis titre
farki < 0,5 log olmalidir.

1.4.

Buz soduk medyum ile sulandirma viris
iiremesine engel dedildir.

1.5. Referans inaktivatériin > 4 log virlisidal etkisi

> 60 dakika testinde uygun olmaldir.

Referans  inaktivatér  olarak  kullanilan
Formaldehit > 4 log virlsidal etkisini > 60
dakikada gOstermistir.

TS EN 14476+A1:2019-09 standardina gore Hijyenik El Temizleme Swvisi isimli {iriin kullanima hazir
(Ready-to-Use:RTU) sekilde kullanildidinda temiz sartlarda, 20 °C’ de 2 dakikada Polioviriis Tip 1 viriisiine

karst VIRUSIDAL ETKILIDIR.
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ANTIMIKROP '

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI

TEST SONUGLARI (Viriisidal Test) S

EPO/IEC 17025:2817

NAC-013-TL

Test Adi:

| Bi-20-0175 kodlu driinGn TS EN 14476 Al (Eylil 2019) standartina gore viris
oldiirme etkinliginin degerlendirilmesi

Uriin ismi:

Hijyenik El Temizleme Sivisi

Uriin | Bi-20-0175
Kodu:

| Test Standardi:

TS EN 14476+A1:2019-09

Test Tarihi:

04.09.2020

Calisma Sartlar

Kullanim Sekli | Kullanima Hazir
| Sulandirici .

Test Yogunlugu %97 Konsantrasyon (RTU-Modifiye
Yontem)

Sulandirildiginda Gériiniim =

Temas Siiresi 2 Dakika

Test Isisi 20°C

Engelleyici Temiz sartlar: 0,3 g/l bovine albumin
soliisyonu -

Test Maddesi Goriiniimii -

inkiibasyon Isisi 37°C o

Nétralizasyon Yéntemi

Dillisyon Notralizasyon

Test Organizmasi

Adenoviriis Tip 5 (Adenoid 75 susu)

Test Hiicresi

VERO hiicre hatti |

Testi Yapan Kisi

Adi/Soyadi: Fulya PAK

imza:

Sekil 1. Hijyenik EI

O

B

Temizleme Sivist’ nin temiz sartlarda Adenoviris Tip Sr’/é kaﬁl viriisidal etkisi

‘;’; z
-3 i
1
2 DK 30 DK 50 DK,
Temas Siiresi
W Hilyenik £ Termzieme Srs Formaidehit WVirds Kantro
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO
PR-13-FR-45-03 09.07.2019 07.09.2020 QRistieoe AnrhikecRRaL MADILAR
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—\ ANTIMiIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI NAC
ANTIMIKROP
TEST SONUCLARI (Viriisidal Test) i el
-1 1 1 | dakika sonra Log TCID50 2
Test Maddesi Test Engelleyici | Sitotoksisite Dakika
Yogunluk (Log 0 1 2 30 60 sonra
TCID50) >4 Log
Temiz Sartlar
5 ] 3,5 = 4,17
Hijyenik El RTU (3 g/L BSA) 3
Temizleme (%97) Kirli Sartlar
Swisi ’ (3g/L - = - - - :
BSA+Eritrosit) - : .
— - |
0,
Formaldehit | > %7 PBS 0,5 - - = 583 | 3,83
(747
. pBS - - -
| Temiz Sartlar
Virl'l'S Kontrol - | (3 g/L BSA) - 7’67 7’67 -
Kirli Sartlar |
| (3g/L . .
| BSA+Eritrosit) |
* Log azalma= Log Virus Kontrol t 2dk. — Log Test Maddesit 2 dk.
I Temas Sulandirma (Log)*
Test Maddesi ] Yogunluk Engelleyici Sur€51 2 3 4 5 P 7 8
(Dakika)
Lo Temiz
HijyenllcEl RTU Sartlar P 424 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
Temizleme Swisi (%97) (3 a/L BSA) 444 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
= . - I
. r:':g’:f:’: sE,Iv » RTU ;;Z; | 444 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
[»)
Sitotoksisite (%97) (3 6/L BSA) 444 000 000 000 000 000 | 000
30 444 | 444 | 433 020 000 | 000 000 |
444 | 444 | 333 | 001 000 | 000 000
Fi Idehi % 0.7 B i —= i
ormaldehit ° PBS oo | 444 | 001 | 000 | 000 | 000 | 000 | 00O
444 001 000 000 000 | 000 000
Formaldehit %0.7 PBS 000 000 000 000 000 000 000
Sitotoksisite o 000 000 000 | 000 000 000 000
Temiz 0 444 | 444 | 444 | 444 | 314 | 001 | 000
Viriis Kontrol sartlar 444 444 444 444 413 000 000
5 444 | 444 | 444 | 444 | 414 | 001 | 000
(39/L BSA) 444 | 444 | 444 | 444 | 414 | 000 | 000

cpe; 2: % 50 cpe, 3: % 75 cpe; 4: % 100 cpe).

| * 0-4 sayilar viriisiin sebep oldudu cpe varligini ve kuyucuk icerigi hiicre tabakasindaki cpe oranini ifade eder (0: cpe yok; 1: % 25

YAYIN TARIHI
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ANTiMiKRDP’

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALiZ MERKEZI

TEST SONUGCLARI (Viriisidal Test)

TEETING LAROMATOSY
TSO/IEC 1702512017
NAC-013-TL

SONUG

Yontem dodrulamasi gergeklestirilen test ancak asadidaki dodgrulama sartlarini sag/ad/g/nda|
gecerlidir.

Sartlar

Yorum

1.1.

1.2.

1.3.

Virlis test slispansiyonu, viris titresinde 4 log
fark géstermelidir.

Virtis titresi 4 log fark gostermeye yeterlidir.

Uriiniin sitotoksisitesi, viriis titresinde 4 log
fark gostermeye engel olmamaldir.

Uriin toksisitesi 4 log fark géstermeye engel
degildir

interferans kontrol test sonucu virtis kontrol
ile  karsiastirldiginda  virlis  titresinde 1
Log’dan fazla fark géstermemelidir.

interferans kontrol uygundur.

1.4.

Aktivite baskilama test sonucunda viriis titre
farki < 0,5 log olmalidir.

Buz soguk medyum ile sulandirma viris
liremesine engel degildir.

1.5,

Referans inaktivatériin > 4 log virtisidal etkisi
> 60 dakika testinde uygun olmalidir.

Referans  inaktivatér  olarak kullanilan
Formaldehit > 4 log virisidal etkisini > 60
dakikada gostermistir.

' Mikrobiyolojik Analiz Laboratuvar

TS EN 14476+A1:2019-09 standardina gére Hijyenik El Temizleme Sivisi isimli lriin kullanima
hazir (Ready-to-Use) sekilde kullanildi§inda temiz sartlarda, 20 ° C’ de 2 dakikada Adenoviris Tip 5
viriisiine karsi VIRUSIDAL ETKILIDIR.

TARIH: 17.09.2020
ANKARA
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TEST SONUGLARI (Viriisidal Test)

| ANTIMIKROP AR-GE VE Bi#;osiDAL ANALIZ MERKEZI
ANTIMIKROP | |

Test Ad: BI-20-0175 kodlu Griiniin TS EN 14476 A1 (Eylil 2019) standartina gore virls
dldirme etkinliginin degerlendirilmesi
Uriin ismi: Hijyenik El Temizleme Sivisi Uriin | Bi-20-0175
I Kodu:
Test Standardi: TS EN 14476+A1:2019-09 ' '
Test Tarihi: 04.09.2020 i
Kullanim Sekli | Kullanima Hazir B
Sulandirici I -
Test Yogunlugu %97  Konsantrasyon  (RTU-Modifiye
Yontem)
Sulandirildiginda Gériiniim ! -
' Temas Siiresi 2 Dakika
Calisma Sartlari | Test Isis 20°C !
IEngeIIeyici ’ Temiz sartlar: 0,3 g/l bovine albumin

sollisyonu

Test Maddesi Gériiniimii

inkiibasyon Isisi

37°C

Nétralizasyon Yontemi

Dilisyon Notralizasyon

Test Organizmasi

Murine Noroviris (S99 Berlin susu)

Test Hiicresi

' RAW hiicre hatti

| Testi Yapan Kisi
|

| Adi/Soyadi :

Fulya PAK

imza:

' Sekil 1. Hijyenik EI Temizleme Sivist’ nin temiz sartlarda Murine Noros‘?ﬂ'd/?e/kﬁ*ifsl virtisidal etkisi
| fi

Log TciDb

|
1 ol
Hile = Virdis Kaptro
2 DK
|}
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI
PR-13-FR-45-03 09.07.2019 : 07.09.2020




H 4

_ ANTIMIKROP AR-GE VE Bi¥0SIDAL ANALIZ MERKEZI
ANTIMIKROP || | ,[
i
TEST SONU(}LAR! (Virlisidal Test) e i
n F o
....... dakika sonra Log TCID50 2
Test Maddesi Test Engelleyici | Sitotoksisite Dakika
Yodunluk {Log 0 1 2 30 60 sonra
Tcmsa} >4 Log
| Temiz Sartlar
3,5| i - - 3,67 - 4,16
Hijyenik El RTU (3 g/L BSA) | |
Temizleme (%97) Kirli Sartlar I H
Stvisi ’ (39/L , - - - - -
| BSA+Eritrosit) | |
Formaldehit %07 PBS =1l - z - - - -
(w/v) i |
| PBS ' - -
Temiz Sartlar ki
Viriis Kontrol . (3 g/L BSA) L 7,83 B 7,83 B B
Kirli Sartlar |
‘ (3g/L - ‘ = n -
| BSA+Eritrosit)
* Log azalma= Log Virus Kontrol t 2dk. — Log Test Maddesi tZ dk
.._ | ‘ Téfmas Sulandirma (Log)’
Test Maddesi Yogunluk Engelleyici Stiresi
- - -4 - - .7 -
| 3 &lea) 2 3 5 6 8 B
b ' Temiz
Hijyenik El RTU Sartlar P 444 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
Temizleme Swisi (%97) (3 /L BSA) ; 444 | 001 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
| Te:;g:f:’:gﬂﬂ RTU ;,,Z;Z, 444 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000
%97, | L 44 000 0
Sitotoksisite (%37) (3g/LBSA) | || 4 000 i 000 000 | 00 000 i
i - - _ -
| Formaldehit %0.7 PBS — - —
| Formaldehit PBS |
Sitotoksisite %0.7 | | B i i i . )
Temiz a 444 444 444 324 110 010 000
Viriis Kontrol } sartlar £l 444 444 444 244 212 101 000
2 444 444 444 424 103 011 000
(3g/L BSA) ; 444 | 444 | 444 | 244 | 212 | 001 | 000

* 0-4 sayilari viriisin sebep oldugu cpe varligini ve kuyucuk /;:Tr!gff hiicre tabakasindaki cpe oranini ifade eder (0: cpe yok; 1: % 25

cpe; 2: % 50 cpe, 3: % 75 cpe; 4: % 100 cpe).
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[
.. | i = .
ﬁ | ANTIMIKROP AR-GE VE B|T{IOS|DAL ANALIZ MERKEZI
ANTIMIKROP !

NAC

TEST SONUQLARI (Viriisidal Test)

TERTENG LARGRATONY
TSO/IEC 17025:2017
NAC-013-TL

SONUC

i
!|

gecerlidir. u] }
I

Yontem dodrulamasi gerceklestirilen test“ancak asadidaki dogrulama sartlarini sadladiginda

Sartlar |

Yorum

Viriis test stispansiyonu, viriis titresinde 4 ?og
fark gostermelidir. |l

1.1.

Virtis titresi 4 log fark géstermeye yeterlidir.

1.2. Uriiniin sitotoksisitesi, viriis titresinde 4 !og Uriin toksisitesi 4 log fark gostermeye engel
fark géstermeye engel olmamaldir. } 1| degildir

1.3. Interferans kontrol test sonucu viriis konﬁrﬁ)l interferans kontrol uygundur.
ile  karsilastinldiginda  viriis  titresinde |1
Log’dan fazla fark géstermemelidir. :

1.4. Aktivite baskilama test sonucunda viriis titre | Buz soduk medyum ile sulandirma viriis
farki < 0,5 log olmalidir. [l lremesine engel dedgildir.

1.5. Referans inaktivatériin > 4 log viriisidal et f‘i Referans  inaktivatér  olarak  kullanilan

| > 60 dakika testinde uygun olmalidir.

Formaldehit > 4 log viriisidal etkisini > 60
dakikada gbstermistir.

H

‘ TS EN 14476+A1:2019-09 standardina g'&fé Hijyenik El Temizleme Sivist isimli iriin kullanmima
hazir (Ready-to-Use: RTU) sekilde kuHum!d;ﬁmda temiz sartlarda, 20 ° C’ de 2 dakikada Murine

Noroviriis’ e karst VIRUSIDAL ETKILIDIR. I

i'T'
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