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RAPOR KAYIT NUMARASI
. R-20-0221
RAPOR TARIHI
21.10.2020 _

NUMUNE KAYIT NUMARASI

BI-20-0221

URUNUN TAM ADI

SILVERZONE BiYOSIDAL ANTI-MIKROBIYAL
SOLUSYON

URUN/RUHSAT SAHIBI

NATECH KIMYA SANAY!I VE TIC. A.S.
1. Anafartalar Mah. 1714. Sok. No:26/C 45020
Sehzadeler/MANISA

NUMUNE AKTIF MADDELERI ve
ORANLARI

Gumis (%0,001)
Hidrojen Peroksit (%25)

NUMUNE FORMULASYON SEKLI Sivi
NUMUNE AMBALAJ MALZEMESININ Plastik
CiNSi ] .

NUMUNE GELIi$ TARIHI 16.09.2020

NUMUNEYi GONDEREN KURUM ADI

NATECH KIMYA SANAYI VE TIC. A S.

NUMUNENIN GELIS SEBEBI, MUHUR
DURUMU VE MIKTARI

BiYOSIDAL ANALIZ-MUHURLU-1L

NUMUNENIN URETIM YERI ADRESI

NATECH KIMYA SANAYI VE TIC. A.S.
Sekiz Eylul Mah. Kuplucealt Fugali Apt. No:108 E
Kemalpasa/IZMIR

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA
TARIHI

05.08.2020-05.08.2022

NUMUNE SARJ/SERI NUMARASI

001

ANALIZ BASLANGIC VE BITiS TARIHI

02.10.2020-05.10.2020

ANALIZ METODU

Viriisidal Analiz

ANALIZ SONUGLARI Ek-1/PR-13-FR-45-03 Virlisidal Test Sonu¢ Formunda
sunulmustur.
Tarih: Tarih: 24 10,2020
24-10.2020
Analizi Yapan Raporu Hazirlayan
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ANTIMIKROP ARGE VE BiYOSIDAL ANALIiZ MERKEZI

( ANTiMiKRo }’
‘l’. F

MiIKROBIYOLOJiK ANALIZ SONUG RAPORU

O
(NAc )

TESTING LABORATORY
150/1EC 17025:2017
NAC-013-TL

EK 1: SONUCLAR

ANALIZ TURU VE  KULLANILAN SONUG BAKTERISIDAL | TEMAS
YONTEM MIKROORGANIZMA ETKI (% SURESI
B AZALMA)
P. aeruginosa - - -
E. hirae - - -
BAKTERISIDAL S. aureus
ANALIZ
E. coli . - -
E. coliK12 B - -
B. subtilis - - -
~ KULLANILAN SONUG VIRUSIDAL TEMAS
MIKROORGANIZMA ETKI (% SURESI
AZALMA)
Poliovirtis Tip 1 = - -
(LSc 2ab susu) *
Lo . Adenovirts Tip 5 - - =
VIRUSIDAL ANALIZ (Adenoid 75 susu) *
M. Norovirus B - -
(S99 Berlin sugu) *
COVID-19 (SARS- 7,00 LOG >%99,99 2 DK.
CoV-2) (Klinik Izolat)
_ KULLANILAN SONUGC FUNGU_SiDAL TEMAS
MIKROORGANIZMA ETKI (% SURESI
N ) AZALMA)
FUNGISIDAL ANALIZ C. albicans * - - -
A. brasiliensis * - - -

ANALIZ YONTEMININ
OZETI

TS EN 14476+A1:2019-09 standartinin gerektirdigi kosullara gére analiz
yapilmistir. Buna goére SILVERZONE BIiYOSIDAL ANTI-MIKROBIYAL
SOLUSYON isimli Gruin ile temiz sartlarda ve 30 °C’ de 2 dakika muamele
edilerek COVID-19 (SARS-CoV-2) (klinik Izolat) (GenBank:MT955161.1)
deney organizmasi Uzerindeki virusidal etkisi analiz edilmistir.

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

imzasiz raporlar gegersizdir

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

/ ANTIMIKROP |
TEST SONUGLARI (Viriisidal Test) ——_—
Test Adi: Bi-20-0221 kodlu Uriiniin TS EN 14476 A1l (Eylul 2019) standartina goére virls
oldiirme etkinliginin degerlendirilmesi
Uriin ismi: SILVERZONE BiYOSIDAL ANTi-MIKROBIYAL SOLUSYON | Uriin Bi-20-0221
Kodu:
Test Standard:: TS EN 14476+A1:2019-09
Test Tarihi: 02.10.2020 ]
Kullanim sekli Kullanima Hazir
Sulandirici -

Test yogunlugu

%80 Konsantrasyon

_ Sulandirildiginda goriiniim

Calisma Sartlar

Temas siiresi 2 Dakika
Test 1sis1 30°C
Engelleyici Temiz sartlar: 0,3 g/l bovine

albumin sollisyonu

Test maddesi gériiniimii

inkiibasyon isisi

37°C

Notralizasyon Yontem

LH-20 Kolon Kromatografi

Test Organizmasi

COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Klinik izolat)
(GenBank:MT955161.1)

Test Hiicresi

VERO E®6 hiicre hatti

Testi Yapan Kisi

Adi/Soyadi: Murat ERTURK

Jere  Rlyp PAE

imza:

Sekil 1. SILVERZONE BiYOSIDAL ANTi-MiKROBIYAL SOLUSYON’ un temiz ;artlanﬁ COVID-19 (SARS-
CoV-2) (klinik izolat) viriisiine kargi viriisidal etkisi

LY EETOME B O] AT RAEORIYAL SO0 LS

VIR RONTRO)
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
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#5%, | ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI ' NAC
/ ANTIMIKROP | /
\ TEST SONUGLARI (Viriisidal Test) o
1SO/TEC 17025120147
....... dakika sonra Log TCID50 2
Test Maddesi Test Engelleyici Sitotoksisite dakika
Yoguniuk (Log TCID50) 0 1 2 5 10 sonra
>4 Log
SILVERZONE Tg"’jf;;/\‘)" 0,5 . ’ 1,0 ’ 7,0
BIYOSIDAL ANTI- %80 X l.g 4l
MIKROBIYAL ° " (’35;' 0 ar
LUSYON : i i i i
soLusvo BSA+Eritrosit)
9
Formaldehit %0.7 PBS - - - - = -
(w/v)
PBS - - - -
Temiz Sartlar
Viriis Kontrol (3 g/L BSA) i 8,0 8,00
Kirli Sartlar
(3a/L s . - - - = =
BSA+Eritrosit)
* Log azalma= Log Virus Kontrol t 2dk. — Log Test Maddesit 2 dk
Temas ] Sulandirma (Log)*
Test Maddesi Yogunluk Engelleyici Surz:zst -2 3 4 5 % 7 -8
(Dakika)
SILVERZONE Temiz Sartlar
BIYOSIDAL ANTI- %80 (3 g/L BSA) 404 000 000 000 000 000 000
MIKROBIYAL ’ 2 400 | 000 | 000 | 000 | 00O | 00O | 000
SoLUSYON
SILVERZONE Temiz Sartlar
B’:Z;f:;icﬁn' %80 (39/L BsA) 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 00O | 00O
% 3
SOLUSYON 000 000 000 000 000 000 000
Sitotoksisite .
Formaldehit % 0.7 PBS : - - - : = = =
Formaldehit . PBS
Sitotoksisite %07 i i i i
0 444 | 444 | 444 | 444 | 234 | 002 | 000
Viriis Kontrol Temiz Sartlar 444 | 444 | 444 | 444 | 434 | 103 | 000
(3 g/L BSA) 2 444 444 444 444 234 002 000
444 444 444 444 434 103 000

* 0-4 sayilar: viriisiin sebep oldudu cpe varligini ve kuyucuk icerigi 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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' ANTIMIKROP |

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI (N A C)

TEST SONUGLARI (Viriisidal Test) sl

NSO/ IRE BFOARIBOLE
NAC-013-TL

SONUC

Yontem dogrulamasi gerceklestirilen test ancak asagidaki dogrulama sartlarini sagladiginda

gecerlidir.
Sartlar Yorum

1.1. Virus test siispansiyonu, virus titresinde 4 log | Virus titresi 4 log fark géstermeye yeterlidir.
fark géstermelidir.

1.2. Uriiniin sitotoksisitesi, virus titresinde 4 log | Uriin toksisitesi 4 log fark gostermeye engel
fark géstermeye engel olmamalidir. degildir

1.3. interferans kontrol test sonucu virus kontrol | interferans kontrol uygundur.
ile  karsilastirildiginda  virus  titresinde 1
Log’dan fazla fark géstermemelidir. |

1.4. Aktivite baskilama test sonucunda virus titre | Buz  soguk medyum ile  sulandirma+

farki < 0,5 log olmalidir.

kromatografi sonrasi elde edilen eluat virus
(remesine engel degildir.

1.5.

Referans inaktivatériin > 4 log virusidal etkisi

> 60 dakika testinde uygun olmalidir.

Referans  inaktivatér  olarak  kullanilan
Formaldehit > 4 log virusidal etkisini > 60
dakikada gdstermistir.

TS EN 14476+A1:2019-09 standardina gore, SILVERZONE BIYOSIDAL ANTI-MIKROBIYAL
SOLUSYON isimli iiriin sulandiriimaksizin kullanildidinda temiz sartlarda, 30 °C’de 2 dakikada COVID-
19 (SARS-CoV-2) (klinik izolat) viriisiine karsi VIRUSIDAL ETKILIDIR.

TARIH:21.10.2020
ANKARA

Mikrobiyolojik Analiz Kalite Sorumlusu Sorumlu Yénetici d
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