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ANTIVIRAL ETKINLIiK TEST RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHI: 15-ViR-2012-3 29.11.2012

NUMUNE KAYIT NUMASI: 2012-134
TEST STANDARDI:

Tiirk Standartlari Enstitﬁsij’nﬁn‘ (TSE) TS EN 14476 (Mart 2007) nolu “Tipta Kullanilan Kimyasal
Dezenfektanlar ve Antiseptikler igin Viriis Oldiirme Nicel Siispansiyon Deneyi” Kurallar1 Dogrultusunda
Yapilan Test

TEST EDILEN URUN: SNIPER SIVI
TEST EDILEN VIRUS VE SUS: Human adenovirus type 5, Adenoid 75 (ATCC VR-5)
A. TESTIN YAPILDIGI LABORATUVAR

Yeditepe Universitesi, Mimarlik ve Miihendislik Fakiiltesi, Genetik ve Biyomiihendislik Boliimii,
Biyosidal Uriin Degerlendirme Merkezi,

26 Agustos Yerleskesi, Kayisdagi, Atasehir, [STANBUL.

Telefon : + 90 (216) 578 06 19

Faks : + 90 (216) 578 08 29

E-posta: biyosidal @yeditepe.edu.tr

Web: www.yeditepebudem.com

B. ORNEK TANIMI

Test edilen iiriiniin ad1 SNIPER SIVI

Lot numarasi PNRO1

Son kullanma tarihi 12.10.2014

Uretici firma: Doganay Kimya San. Tic. Ltd. $ti. Tuzla Organize
Deri Sanayi Bolgesi 15 yol VII/2 parsel Tuzla Istanbul

Ruhsat sahibi firma AR-EN Teknik Cihazlar Kimyevi madde Ltd $ti.
Basinkdy Mah. Ozer sok. No:6/3 Florya Istanbul

Uretim tarihi 12.10.2012

Saklama kogullar1 Oda 1s181

Uriiniin sekli Sivi

Talep edilen test Human adenovirus type 5 viriisiine kars1 antiviral etkinlik

Uriinii gonderen firma veya kurulus | Istanbul Valiligi Halk Saghigi Midirligi

Test talep tarihi 05.11.2012
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C. TEST ORTAMI

Test periyodu 06.11.2012 - 28.11.2012
Testin gerceklestirildigi ortam 1s1s1 Oda 1s1s1 (20°C)
Titrasyon yontemi Diliisyon

Test konsantrasyonu

%0.1’lik soliisyon

Temas siiresi

5 dakika ve 60 dakika

Ozel ortam kosullari

Temiz ve kirli ortam

Testin yapildig hiicre kiiltiirii

HEp-2 hiicre kiiltiirii

Sulandirma tamponu

PBS ve MEM

D. OZET YONTEM

HEp-2 hiicreleri: Adenoviriisiiniin iiretilmesi ve deneyin gergeklestirilmesi igin tam tabaka olmus HEp-2
hiicreleri kullanildi.

Viriis Titrasyonunun Saptanmasi: Referans Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu (ATCC VR-5),
HEp-2 hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki
olusturan viriis diliisyonu baz almarak viriisin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandu.

Dezenfektamn Sub-Sitotoksik Konsantrasyonunun Saptanmasi: SNIPER Sivi kullanima hazir sivi
soliisyonun PBS ile 10 katli seri olarak sulandirildi ve hiicre kiiltiiriinde toksik etki gostermeyen
konsantrasyonu %0.1 olarak saptandi, deneyde bu konsantrasyon kullanildi.

Kontroller: Negatif kontrol olarak viriis yerine MEM inokiile edilmis HEp-2 hiicreleri, test soliisyonu
eklenmemis tam tabaka HEp-2 hiicreleri, 10 katli sulandirilmis referans viriis titrasyon kontroli,
formaldehid kontrolii ve dezenfektanin toksik konsantrasyonlarini iceren kontroller kullamldi.

Temiz Ortam: BSA iceren ortam

Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi igeren ortam
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E. TEST SONUCLARI

Referans vins SNIPER S1iv1 soliisyonunun etkisi (%100)
5 dakika 60 dakika
Virus titresi® 6.2 Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam
Dezenfektanli virus titresi** 2.2 2.2 1.7 2.0
Virusun titresindeki azalma orani*** 4.0 4.0 4.5 4.2

* ml’deki virusun logaritmik TCIDs, degeri.
%% Farkl siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDs5, degeri.
s Virus titresi ile dezenfektanli virus titresi arasindaki logaritmik TCIDs orani

F. KARAR

AR-EN Teknik Cihazlar Kimyevi madde Ltd Sti.’ye ait sivi seklindeki SNIPER Sivi
soliisyonu, Tiirk Standartlar1 Enstitiisti (TSE)’ntin TS EN 14476 (Mart 2007) standartlarina uygun olarak
DNA’ll model virus 6rnegi olarak Adenovirus Type 5°e kars1 etkinligi aragtinldi. Bu deneyde test edilen
SNIPER Sivi Dezenfektaninin %100°liik orami test ortamindaki hiicrelere toksik etki gosterdigi igin s6z
konusu dezenfektan ¢ozeltisinin toksik etki gostermeyen en diisiik oram yani %1’lik orani bu caligmada -
kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda SNIPER Sivi Dezenfektanin %100’lik orani, oda
isisinda (20°C), temiz ve kirli kogullarda 5 ve 60 dakikalik uygulama siireleri sonucunda viriisiin titresinde
biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. Antimicrobial
Division US EPA standartlarma gore dezenfektanlarmn viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log veya daha fazla
viriis titresini diigiirmesi gerekmektedir.

Sonu¢ olarak; Bu deney sonuglari test edilen SNIPER Sivi Dezenfektaninin %100’ lik
siispansiyonu 5 ve 60 dakika uygulama siiresinde Adenovirus Type 5’e kars1t %99.99 etkili oldugunu
gostermektedir.

Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE)’niin TS EN 14476 (Mart 2007) standartlarina dogrultusunda
DNA’li model virus 6megi olarak Adenovirus Type 5’e karsi viriisidal etkinligi arastirilan bu {iriin,
laboratuvarda pratik olarak test edilemeyen HBV gibi diger zarfli ve zarfsiz DNA’l1 viruslara da en az
yukarida Dbelirtilen ¢oziniirlik ve siirelerde kullanilmak sartiyla; yikama, silme, emdirme
(1slatma/daldirma), piiskiirtme yontemlerinin biriyle kullanildig1 takdirde ayni viriisidal etkiyi gosterdigi
kabul edilir.
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