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Uriin / Ruhsat Sahibi
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Aktif Maddeleri ve Oranlari

ETHANOL (CAS NO:64-17-5) %70 w/w

Numunenin Gelis Tarihi

28.02.2022 .

Numuneyi Gonderen Kurum, Yazi
Tarih ve Sayisi

28.02.2022 -

Numunenin Gelis Sebebi, Miihir
Durumu

Biyosidal Ozel , Miihiirsiiz

Numunenin Alindigi Adres

ERGAZI MAH. 1819 CAD. TEKNOSITE NO:3-D, YENIMAHALLE/ANKARA

Uretim Yeri Adresi
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Numune Sarj / Seri No

AS1-2541
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Uretim - Son Kul. Tarihi
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Formiilasyon Sekli SWAP MENDIL

1. Deney sonuglari, yukarida detaylari belirtilen numune icin gecerlidir.
2. NANOLAB Laboratuvar Hizmetleri Kimya Gida Danis Cevre Egt. San ve Tic Ltd.Sti.'nin yazili izni olmadan bu Deney Raporu kismen kopyalanamaz
veya ¢ogaltilamaz. Higbir b6liimii tek basina veya ayri ayri kullanilamaz.

3. imzasiz ve miihiirsiiz Deney Raporlari gegersizdir.

4. ¥ isaretli analizler TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC 17025’e gére akredite edilmis kapsamimizda yer almaktadir.
5. Bu raporda yer alan deney sonuglari “Ol¢iim Belirsizligi” degerlerini icermez. Test edilen 6rnegin verilen 6lcim sonuglarinda veya bu sonuglara

2

gore “Geger/Kalir (Pass/Fail)” degerlendirilmesinde “Olgiim Belirsizligi degerleri dikkate alinmamustir. Olgiim belirsizligi hesaplamalarda

kullanildig takdirde ayrica belirtilir.
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1. ANALIZ SONUCLARI
1.1.  Virtsidal Aktivitenin Degerlendirilmesi Metot / Yéntem Uygulama Detaylari

. . Analiz Temas Kirletici Madde Hiicre Kiiltiirii ve
Test Edilen Analiz Baslangic ve Uygulama | Temas siiresi / - — Sulandirma
Virusve Sus | Metodu | o3 ansis v Dozu Sekli I Temiz Kirli
Bitis Tarihi Sicakligi Kosul Kosul Tamponu
Adenovirus Rirest Kasrllv:m BSA Hela hiicre
Type 5- EN 09.03.2022- (Der§1e 2 dakika iceren i kiilttirti (CCLV-RIE
Strain Adenoid | 14476 | 19.03.2022 PIakaIanl 20°C ogrtam 0082) DMEM,
75, ATCC VR-5 e PBS, Steril Su
Icerisinde )
Poliovirus
irek
Type 1-— Elrekt Kas:lv:m BSA Hela hiicre
LSc-2ab, EN 17.03.2022- (Der§1e 2 dakika T i kiilttirti (CCLV-RIE
Friedrich- 14476 | 24.03.2022 Plakala‘il 20°C ogrtam 0082) DMEM,
Loeffler-Institut Teerisinde ) PBS, Steril Su
RVB 1260 ¢
Murine
noroylrus - Direkt Sivi RAW 264.7 hiicre
Strain S99 Karisim . BSA e
Berlin EN 15.03.2022- (Dene 2 dakika B SHEh i kilttri (CCLV- RIE
o 14476 | 22.03.2022 y 20°C ¢ 0996) DMEM,
Friedrich- Plakalar ortam PBS. Steril Su
Loeffler-Institut icerisinde ) ’
RVB 0651
Vaccinia virus el Kasrllv:m BSA BHE-21 hucre
. (MVA)’ EN 19.03.2022- (Deiey 2 dakika - kiiltirti (CCLV-RIE
7 0 -
ATCC VR-1508 14476 29.03.2022 Alifotur 20°C Ry 0179) DMEM,
S PBS, Steril Su
Icerisinde )
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1.2.  Analiz Sonuglari ve Sonug Degerlendirme Tablosu
Adenovirus Type 5 — Strain Adenoid 75, ATCC VR-5
Temas Siiresi Sonrasi Log
Test Konsantrasyon l&:‘:ﬂ: TCIDs, ged,'ﬁf(r?; Limit Degerlendirme
Odk [2dk |30dk|60dk| ~c5
T(Zmlllz - |as0 | - - 4,00 >4 log UYGUN
Numune %97 .§ -
Kirli i i i i i i i
Kosul
- - 4,50 - 4,00 3.0<R<5.0 UYGUN
Formaldehit %0,7 (w/v) PBS
- - - 3,50 5,00 3.5<R<5.5 UYGUN
: 4 log indirgenme
. Tem'lz 850 | 850 | - . - gorilmesini UYGUN
Virtlis ) Kosu saglamali
Kontrol Kirli
Kosul i i i i i ) i
Poliovirus Type 1 —LSc-2ab, Friedrich-Loeffler-Institut RVB 1260
Temas Siiresi Sonrasi Log
- - - ID H -
Test Konsantrasyon I;;::Zt(;:' TCID, :;{'5?&3 Limit Degerlendirme
Odk | 2dk | 30dk | 60dk | ~°
Lzmljlz - | 350 - . 4,00 >4 log UYGUN
Numune %97 2
Kirli Kosul - - = e = - -
- - 517 - 2,33 0.55R<2.5 UYGUN
Formaldehit | % 0,7 (w/v) PBS
- - - 4,50 3,00 2.0<R<4.5 UYGUN
. 4 |log indirgenme
- Temiz | 550 | 750 | - - . gorlmesini UYGUN
Viriis i Kosul safflamall
Kontrol
Kirli Kosul - - - - - - / -
Pt ,_';;/ 7
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Murine noroviriis — Strain S99 Berlin, Friedrich-Loeffler-Institut RVB 0651

Temas Siiresi Sonrasi Log TCID,
Test Konsantrasyon ﬂ:::;:' Il)nec!‘l‘l;g:?r:e) Limit Degerlendirme
0dk | 2dk | 30dk | 60dk | 5
Temiz - 3,50 - - 4,00 >4 log UYGUN
Numune %97 K°.§‘."
Kirli - - - 2 - - -
Kosul
- - 5,50 - 2,00 1.0<R<3.0 UYGUN
Formaldehit | %0,7 (w/v) PBS
- - - 4,17 3,33 2.0<R<4.0 UYGUN
. 4 log indirgenme
. Temiz 7,50 7,50 - - - goriilmesini UYGUN
Viriis . Kosul saglamall
Kontrol Kirli e
Kosul i i i i - ) ]
Vaccinia virus, Ankara (MVA), ATCC VR-1508
Temas Siiresi Sonrasi Log
. . - i -
Test Konsantrasyon IISI:ZZZI TCIDso ;ed.,lgfae; Limit Degerlendirme
Odk | 2dk | 5dk |15dk | —°°
T(iml:f - 13,50 - - 4,50 >4 log UYGUN
Numune %97 .S -
Kirli ) ) i i i ) )
Kosul
- - 4,50 - 3,50 0.75<R<3.5 UYGUN
Formaldehit %0,7 (w/v) PBS
- - - 4,00 4,00 2.0<R<4.0 UYGUN
. 4 log indirgenme
. Temiz 8,00 | 8,00 - - = goriilmesini UYGUN
Virlis ) Kosul saglamali
Kontrol Kirli
Kosul i i ) i i ) i
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Viriisidal Aktivitenin Degerlendirilmesi Metot / Yéntem Bilgileri

Deneme Parametresi

Yontem / Teknik | Yontem Ozeti

Adenovirus Hiicre Kiiltiirii Numunelerin hicre kiiltiriindeki sitotoksisite calismasi, viriis kontrol calismasi,
Type 5 - virtisidal aktivite calismasi ve formaldehit kontrol ¢alismasi es zamanli olarak
) . Spearman Karber . . o .
Strain Adenoid 75, Metodu gerceklegstirilir ve elde edilen sonuglar viriis kontrol sonuglari ile karsilastirilarak
ATCC VR-5 Spearman Karber metoduna gére virus titresi hesaplanir.
Poliovirus o . .
Type 1 — Hiicre Kiiltiiri - Numunelerin hiicre kiltiriindeki sitotoksisite ¢calismasi, viriis kontrol calismasi,

LSc-2ab, Friedrich-
Loeffler-Institut RVB
1260

virtsidal aktivite ¢alismasi ve formaldehit kontrol calismasi es zamanli olarak
gergeklestirilir ve elde edilen sonuglar viriis kontrol sonuglari ile karsilastirilarak
Spearman Karber metoduna gore virus titresi hesaplanir.

Spearman Karber
Metodu

Murine norovirlis —
Strain S99 Berlin,
Friedrich-Loeffler-
Institut RVB 0651

Numunelerin hucre kiiltiiriindeki sitotoksisite calismasi, viriis kontrol calismasi,
virGsidal aktivite caligmasi ve formaldehit kontrol galismasi es zamanli olarak
gerceklestirilir ve elde edilen sonuglar viris kontrol sonuclari ile karsilastirilarak
Spearman Karber metoduna gére virus titresi hesaplanir.

Hicre Kiltard -
Spearman Karber
Metodu

Vaccinia virus, Ankara
(MVA), ATCC VR-1508

Numunelerin hiicre kiiltiriindeki sitotoksisite calismasi, viriis kontrol calismasi,
virisidal aktivite caligmasi ve formaldehit kontrol calismasi es zamanli olarak
gerceklestirilir ve elde edilen sonuglar viris kontrol sonuglari ile karsilastirilarak
Spearman Karber metoduna gore virus titresi hesaplanir.

Hiicre Kaltlrd -
Spearman Karber
Metodu

YORUM / ACIKLAMA

Test edilen ALCOHOL SWAB MENDIL’ nin sitotoksik etki gostermeyen en disik orani 1/1000
olarak tespit edilmistir. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda ALCOHOL SWAB MENDIL direkt
kullanildiginda 20°C’de, temiz kosulda, 2 dakika uygulama siiresi sonucunda Poliovirus Type 1,
Adenoviriis Type 5, Murine Noroviriis ve Vaccinia virus'iin titresinde biitiin deney kosullarinda
“Oriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat “inda belirtilen en az 4 log
azalmayi géstermistir.

Sonug olarak; ALCOHOL SWAB MENDIL direkt kullanildiginda, temiz kosulda, 202C'de 2 dakika
uygulama siiresinde viriislere karsi ETKILIiDIR.
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