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1. NUMUNE BIiLGILERI

URUNUN TICARI ADI ALCOHOL SWAB MENDIL

NUMUNE GELIS TARIHI / SAATI 2.10.2020 11:05:00

URUN / RUHSAT SAHIBI Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.S.
FORMULASYON SEKLI Kati

FORMULASYON ICERIGI Etil Alkol 70 % w/w

NUMUNEYi GONDEREN KURUM / TARIHI, SAYISI Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.S.
NUMUNE GELIS SEBEBI, MUHUR DURUMU VE MIKTARI Ruhsata Esas /250 adet

NUMUNENIN ALINDIGI ADRES Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.S.
NUMUNE URETIM YERI ADRESI Renasan Miirekkepli Seritler San.Tic.A.$.
AMBALAJ MALZEMESININ CiNSIi Tekli Poset

NUMUNE SARJ / SERI NO ASE18

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA TARIHI 19.08.2019-19.08.2021
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2. ANALIZ SONUCLARI

2.1. Irritasyon Sonuglar

TEST BASLANGIC o .
VE BIiTiS$ TARIHI e
TEST YAPILAN

ORGANIZMA VE insan keratinosit hiicresi, ATCC PCS-200-011

TURL

UYGULAMA SEKLI  Sivi karigim (deney plakalari igerisinde) direkt hiicre kiiltiirii iizerinde denendi.
VE DOZL

TEMAS VE ; .
BEKLEME SURESI Sivi karisim hiicre kiiltiirii tizerinde. 30 santye
TEST VE BEKLEME
ORTAMI Hiicre kiiltiirii besiyeri ortami, Sicakhk: 37°C. Nem: %80, CO2: %35
KOSULLARI

In vitro result In vivo prediction

Mean tissue viability < 50% Irritant(T), (R38 or GHS category 2)

Mean tissue viability > 50% Non-irritant (NI)

SONUC

In vitro Sonug % Canlilik Sonucu

Pozitif Kontrol % 0

Negatif Kontrol % 100

ALCOHOL SWAB MENDIL % 80
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DEGERLENDIRME 4
(LYGUN/UYGUN  Uygun /
DEGIL)
Dokiman No  © RO6.P11 4/7 01

hi ; 02.91.2019

Ik Yayin Tanhi - 01.07.2017 J
Yeditepe Universitesi 2643#ustos Yerlesimi. Inini Mahallesi kay isdagi Caddesi 34755 Atasehir
021682800 00/ 3176 www.veditepe.edu.tr F.0216 578 08 29



N

I.C. YEDITEPE UNIVERSITESI

Numune Adi
Numune Kayit No
Rapor No-Rev. No / Rapor Kodu

Raporlama Tarihi

Yantem / Teknik

OECD 439

YORUM / ACIKLAMA

Dokuman No RO6.P11
1k Yayin Tanhi : 01.07.2017

Yeditepe Universitegis
r.02

T.C.
YEDITEPE UNIVERSITESI
BiYOSIDAL VE AR&GE LABORATUVARLARI

ANALIZ VE DENEME SONUC RAPORU

ALCOHOL SWAB MENDIL
2020-475/200475 '
203320-00/09

08.10.2020

Yontem Ozeti

Keratinosit hiicreleri matrijel ortaminda 3 boyutlu deri benzeri yapilar olarak Kkiiltiire
edildikten sonra uygulamaya hazir hale getirilir. Pozitif ve Negatif kontrol iceren deney
plakasinda analiz edilecek maddeyle birlikte hiicre canlilik analizlerini temel alan irritasyon
analizleri yapilir.

Sonuglar arastirilan iiriiniin tahris edici ¢zellikte olmadigini gostermektedir.
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3. ONAY VE IMZALAR

e A 1 e s iy —

UTA(Y3
Biyolog
Antiviral Etkinlik Lab. Birim Sorumlusu

09 \2.200

-

Serap DELIMEHMETOGULLARI
Biyolog
Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu

4. YASAL BILGILENDIRME

Sonug raporunun tamammin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE Laboratuvarlari’nin YAZILI onayi ile
vapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Biyosidal ve AR-GE [aboratuvarlar’'nin YAZILI izni_olmadan RESMI amag disinda (reklam amagli)
kullanilamaz ve iiniversitenin ismi tiriin ctiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorligii’niin her tirld yasal bagvuru
ve lalep hakk: saklhidir,
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. GENEL BILGILENDIRME

‘I

Yapilan muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmigtir.

Analiz sonuglar yukarida belirtilen numune igin gegerlidir.

Bu analiz raporunun hig bir bélimil tek bagina veya ayri ayri kullanilamaz.

Bu rapor. laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.

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

6.  Imzasiz ve miihirsiiz raporlar gegersizdir.

7. Kisaltmalar: D:Degerlendirme. U:Uygun. U.D.:Uygun Degil. D.Y.:Degerlendirme Yapilamad:. G.K.:Geri Kazamim. O.B.:Olgtim Belirsizligi.
O.L.:Ol¢tim Limiti. U.S.S.:Uzun Siireli Stabilite. K.S.S.:Kisa Siireli Stabilite. A.U.S.:Agilmug Urlin Stabilitesi.

8. 31.12.2009 tarihli ve 27449 4 tncii miikerrer sayih Resmi Gazete’de vayimlanan “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi™ ve 28.01.2019 tarihli ve
19020089-704.99-519 sayili olur ile onaylanan *'Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat™'ta belirtildigi tizere;
Biyosidal rtinlerin fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirihir, Yapilan testlerin triin spesitikasyonuna uygun
olmamast halinde tiriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik testleri yapilmaz. Dolayisi ile ayni numune icin tiretilecek raporlarin
sayis1 analiz sonuglarina gére degiskenlik gosterecektir,
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