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1. NUMUNE BiLGIiLERi

| URUNUN TICARI ADI ' MAESTROWIN HPA PLUS

;, S - e =
| NUMUNE GELI$ TARIHI / SAATI | 6.7.2021 10:38:00 |
i

— e T L - i o

' URUN /RUHSAT SAHIBI | Belkim Kimyevi Mad. Tic. ve San. A.S.

FORMULASYON SEKLi I
il
| e e —

| NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI Kocaeli [.8.M./23.06.2021, E-14195371

NUMUE\E GELIS SEBEBI, MUHUR DURUMU VE MIKTARI | Ruhsata Esas / Miihiirlii / 3 x 250 ml :
— ,71‘#_... ST e

! Belkim Kim. Mad. Tic. ve San. A. S G.0.S.B Gebze - f
KOCAELI ‘

Belklm Kim. Mad. Tic. ve San. A.S G.0.S.B Gebze -
KOCAELI

AMBALAJ MALZEMESININ CINSI POhetllBI‘l
:7_ —_— ;._?--,,élkjf_fL:,i_é._--if.:_w._. e

 NUMUNE SARJ / SERi NO | 26977 |
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1.  Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yéntem Uygulama Detaylan

; ———— — e
f | | Deneme R I | Deneme Deneme | Hilere Kiiltiiri
| TestEdilen = Deneme | Baslangic | Susun | UYgulama ' Temas | Bekleme . Temiz Kirli | N e
| Virus ve Sus | Metodu | veBitiy | OZEHSIKIEI‘I ~ Dozu | Sekli | Siiresi | Ortam | Ortam i eT:m ml]';:m
| . Tarihi | . | Kosullart | Kosullari | P |
' 1 B O I I e y
! Tipta | f! | . : I . |
Kullamlan | | i | | | | I |
Kimyasal | | I ‘ ! I | .
i Dezcnfcktanlar | [ - Friedrich- | | i | i
I ve ‘ | | Loeffler- | | i | BSA | BSAve | |
| i . { Sivi i | . i i HeLa ATCC i
Antlsepnklerm - TSEN | 06.07.2021 | Institut Insel | . ! i ; | dgeren | koyun
| s | 14476 | 27072021 | RiemsVirs | 735 | lzggf'em Rl ey | eritosici | (GToR) MEM,
| Oldiiriicii | { i Bank § lkala)i-l | (20°C) | iceren ortam, | :
| Amalizi- | | . RVBI1260 | ds i | ; | ooy |
| Polioviriis | | | kodlu susu | | | i |
| TypelLSc- | | | | ‘
! 2ab ; i | i ‘ | |
L S— — b VT
| Tipta [ i | | | | ! | |
Kullamlan | | i f | I
| Kimyasal | | i | |
| Dezenfektanlar | I i | ! i | |
| ve i i i b Hep-2 hiicre !
| Antiseptiklerin | touN | osmoss | ATOCn | L oswm | osA | BSAve | idatce |
j Viriis o Jou7 | VR-Skodlu | %35 | kangm | Sdakika | erem | koym CCL-23) MEM,
Oldiiriicii 14476 | 27.07.2021 | seeruno g | (dency | ortam, | eritrositi | PBS. Sertsy |
Analizi - | " ! ! ' plakalan | e | fEren oftam, | ’
Myio  § i | igerisinde) | i | @ro | |
Adenovirus | = ‘ ‘ | i |
[! Type 5 | i | | E‘
. R — — Rk —_— I TR | - . |
\ Tipta i I i
|‘ Kullanilan ‘ ‘ i i |
| Kimyasal | ! I i i i | |
| Dezenfektanlar | i ! Friedrich-  § | | | BSAve | i
! ve i | Aotler i | [ BsA | koyun | RAW hiicre kiiltiri |
I L ! | Institut Insel | L Swt S ‘ ki T
i Antiseptiklerin . TSEN | 06.07.2021 Bicmis Virug 1 %3,5  kansim | Sdakika | lserem | eritrositi | (ATCC TIB-71) |
‘ _ Viriis | 14476 i 27.07.2021 ! Bank i 0% | ( der?ey I { ortam, | igeren ortam, | MEM, PBS, Sert su
Oldu1:u.(:u : | RVB 0651 . plakalan . ;I 0 | gy
| Analizi - | o i | icerising y 1 I |
‘! r— ‘[ | odlu susu | | igerisinde ‘ | |
| Norovirus 899 ! ‘ f
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l Tpa | | ;f‘ 1 T T 1 N
| Kullanilan | i | | ! [

| Kimyasal | i | | | | I .1 i
| Dezenfektanlar | ! gi ! - ! I ' s |

| ve | ! | ATCC ‘nin | - I BsaA | 0V BHK-21{C-13]

| Antiseptiklerin | TS EN }g 06072021 | VR-1508 | ... km‘;m | Sdakika | iseren | eri;’g;‘;iti | hiicre kiiltiirii

il - i i it 3 i 1 i il

o Virls 14476 | 27072021 | kodlu | ey | ootam, | am, | (ATCC CCL-10)

| Oldiiriicii : I . referans susu | 0 kaly i I 20°C) | el (20°C) ' | MEM, PBS, Sert su ;
| Analizi- | | H | | Aesen | |
| Vaccinia virus ' | | icerisinde) | | i i

| ATCC VR- | I i ! i | | |
Lo 1so8 | coke, 1 N I | | i
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| Numune Kaylt No |
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Raporlama Tarihi |

2.2.  Deneme Sonuglari Ve Sonug¢ Degerlendirme Tablosu
r ' | BEESE DA e e s . T ee— S35 g
i | . Dezenfektanh Virus | Virusiin Titresindeki | | |
f ' | Dezenfektan | Re'f.erans Titresi @ | Azalma Oram® | Etkiyi Degerlendirme | |
| Virus Ad) | Kullamm  Virus —_— ) o E Metodd i D |
| | Alam | Titresi® | Temiz |  Kirli Temiz | Kirli i I
| i ! ; Ortam Ortam | Ortam | Ortam | I
Ei-———;:—'*r— — — =i R S ——— g i . e e
»I | i | g i i - i i
Tapta Kallanilay, § 5_‘ | " | Biyosidal Uriin Analizleri | |
Kimyasal f | | i i s i
| { ] | i ve Yetki Verilen | i
| Dezenfektanlar ve | | | i | I b {a Hakkinds 1 |
| Antiseptiklerin | Umumive 5 [ | i 4 | 0 j Te oramvalr.ar arince. U i
| i w | 1 | - = . | | I
| VirisOldirici | KisiselAlm | ®0 | 20 | 20 | 4p P Talimat LY
:.‘ Analizi - { ! i i | f i

. Polioviriis Type 1 | | { ! | | |
I‘ LSc-2ab | ] | | |' TS EN 14476 ‘
I o T e S — — e
—— ———— —_— —

! Tipta Kullanilan ‘f i II‘

_ Kimyasal E ! | Biyosidal Uriin Analizleri |
Dezenfektanlar ve | ! 1 | | I i ve Yetki Verilen I |
I Antiseptiklerin | Umumi ve ! | ! | Laboratuvarlar Hakkinda |
| VirisOldiriici | Kisisel Al | ©5 25 25 S B O Talimat vl
Analizi - Human | i i | l [
I Adenovirus Type i i i | i | TS EN 14476
| 5 1 | i : i i i
— IS R S ma
T'pta Kullanllan | ! : i | | Biyosidal Uriin Analizleri | |
I Kimyasal i i ‘ i i i Il : : i 1
i | i ] i ve Yetki Verilen I
| Dezenfektanlar ve | ! ! | |
| F i, | . i | | Laboratuvarlar Hakkinda i
| Antiseptiklerin | Umumi ve | 55 | 15 15 40 40 ! S — | U
Viriis Oldiirlic | Kigiscl Alan : ' } i i ' | i | i
Analizi - Murine | ! i ! ; |
| Nomvinss9y | 'f ‘, | | ! TS EN 14476 L
i Berlin ! | |
—_— . e
it i [
Tlpta Kullanilan I | I | ! | i i i‘ I
Kimyasal | | 1 ; | | Biyosidal Uriin Analizleri |
| Dezenfektanlar ve | : i | | i | ve Yetki Verilen | |
Antiseptiklerin | Umumi ve | i I ‘ | | Laboratuvarlar Hakkinda ! i
| Viris Oldiiriicii | Kigisel Alan =~ 00 |20 20 | 40 - ;: ; U
| Analizi- Vaccinia | | f ] f |
| virus ATCC VR- | ! | ; ! !
' 1508 i ' | ‘ 1 1
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2.3. Antiviral Etkinlik Deneme Metot/Yontem Bilgileri
e e
\ Deneme Parametresi f= Yontem / Teknik ' Yontem Ozeti f

, Tipta Kullamlan Kimyasal | Hiicre Kiiltiirii- |
! Spearman Karber
{ metodu

Referans Poliovirus Type 1, HeLa hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi
, ve invert mikroskopta gozle gériilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu
| dikkate almarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak

| hesaplandi.

| Dezenfektanlar ve

| Antiseptiklerin Viriis

| Oldiiriicii Analizi -
Polioviriis Type 1 LSc-2ab

| Referans Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu, HEp-2 hiicrelerine seri

. diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik

| Oldiiriicii Analizi - Human | mefodu etki olugturan viriis diliisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber
| Adenovirus Type 5 I ‘| metodu kullanilarak hesaplandi.

e —e e R -

| Tipta Kullanilan Kimyasal |
| Dezenfektanlar ve ' Hiicre Kiiltiirii-
| Antiseptiklerin Viriis | Spearman Karber

Tipta Kullanilan Kimyasal | ) . .
Dezenfektanlar ve ! Hiicre Kiiltiirii- I Referans Murine Norovirus RVB-0651 kodlu referans susu, RAW hiicrelerine |

| Antiseptiklerin Viriis | Spearman Karber | seri diliisyonlar yapilarak ckildi ve invert mikroskopta gézle goriilebilir |
| Oldiiriicii Analizi - Murine | metodu | sitopatik etki olugturan viriis diliisyonu dikkate alinarak viriisin titresi

- Norovirus 599 Berlin | | Spearman-Karber metodu kullanlarak hesaplandh.

| Dg’;:ﬂ?;ﬁ:;;;iisimyasa] I Hiicre Killtiiri- | Referans Vaccinia virus, (MVA) susu, BHK-21[C-13]hiicrelerine seri diliisyonlar
[FOne—— Viriis ! s | yapularak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olugturan viriis

i Oldﬁrﬁrzzﬂ Analizi- Vaceinia I mI::todu | diliisyonu dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak !
| virus ATCC VR-1508 | j gl !
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(NumuneAdi | MAESTROWIN HPA PLUS _ B ]
| Numune Kayit No 2021162210162 - - B B
| Rapor NoRev. No/Rapor Kodu [2117740007 I
| Raporlama Tarihi | 16082021 7
|
‘rl Test edilen MAESTROWIN HPA PLUS,%10 ve %1 ’lik siispansiyonlari hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere
.  sitopatik etki gésterdigi igin s6z konusu dezenfektan ¢Ozeltisinin sitopatik ctki gdstermeyen en diisiik orani
| | yani %0.1’lik oran1 bu alismada kullanilds, f
i i i
w: Test sonucunda yapilan hesaplamalarda MAESTROWIN HPA PLUS, %3,5 oraninda kullanildiginda oda |
‘ 1s1sinda (20°C), temiz ve kirli kogullarda 5 dakikalik uygulama siiresi sonucunda viriisiin titresinde biitiin '
i | deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. !
| YORUM / ACIKLAMA | w
‘ | TSEN 14476, TS EN 14675 ve OECD ENV/IM/MONO(2012)15 standartlari ve Biyosidal Yonetmeligine |
| gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri igin 4 log (havuz sular igin 3 log) |
| veya daha fazla viris titresini diigiirmesi gerekmektedir. !
i i
| Sonug olarak; Bu deney sonuglari test MAESTROWIN HPA PLUS, %3,5 oraninda kullamldiginda, oda
l 1sisinda (20°C) 5 dakikalik uygulama siiresinde Polioviriis Type 1 LSc-2ab, Human Adenovirus Type 5, Murine
‘} Norovirus $99 Berline ve Vaccinia virus ATCC VR-1508 ‘e kars1 % 99,99 etkili oldugunu gistermektedir. ‘
- e e ]
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3. ONAY VE IMZALAR

' B ; ' |

| Biyolog |

Antiviral Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

i

|

l‘ (7-0% 202 .J

‘. il

| |

(303- 20U

i

|

Sonug raporunun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmast sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI onayl ile

 yapilabilir, Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlar’nin YAZILI izni olmadan RESMI amag diginda (reklam amagli)
! kullamlamaz ve Giniversitenin ismi iiriin etiketi lizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorliigi niin her tiirlii yasal bagvuru i
| ve talep hakki saklidir.
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5. GENEL BiLGILENDIRME

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.

Analiz sonuglart yukarida belirtilen numune icin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir béliimii tek bagma veya ayn ayri kullamlamaz.

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

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

Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Kisaltmalar; D:Degerlendirme. U:Uygun, U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamadi. G.K.:Geri Kazanim. O.B.:0l¢iim Belirsizligi.
L.:Olgiim Limiti, U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite, K.8.8.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:Agilmis Uriin Stabilitesi.
8. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 f{incii miikerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” ve 28.01.2019 tarihli ve
19020089-704.99-519 sayih olur ile onaylanan **Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’’ta belirtildigi iizere;
Biyosidal iiriinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirihr. Yapilan testlerin tiriin spesifikasyonuna uygun
olmamas1 halinde (iriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayis1 ile ayni numune igin tretilecek raporlarin
say1si analiz sonuglarina gére degigkenlik gosterecektir.
9. Anti-Viral etkinlik test sonuglarinin UYGUN olarak degerlendirilmesi iiriiniin aligilan konsantrasyonda ilgili viriise/susa kargi etkin oldugunun,
UYGUN DEGIL olarak degerlendirilmesi ise etkin olmadiginin ifadesidir.
10.  Anti-viral etkinlik testleri igin raporda kullanilan kisaltmalar;

a : mL"deki virusun logaritmik TCIDsy degeri.

ORI B LN -

2 : Farklu siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
® » Virus titresi ile dezenfektanl virus titresi arasindaki logaritmik TCIDs orant
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