ANTIMIKROP ARGE VE BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI

@

MIKROBIYOLOJIK ANALiZ SONUG RAPORU

(NA?}

18G/1EC 1 TORE:201T
MAC-DEF-TL

RAPOR KAYIT NUMARASI

R-20-0107

RAPOR TARIHi

17.08.2020

NUMUNE KAYIT NUMARASI

BI-20-0107 (SUDUM-CV-0051)

URUNUN TAM ADI

NanoClearAG Plus

URUN/RUHSAT SAHIBI

Marge Medikal Dan. Ith. |hr. San. ve Tic. Ltd. $ti.

NUMUNE AKTIF MADDELERI ve
ORANLARI

Chlorohexidine Digluconate (w/w):0,100
Gumus (w/w): 0,008

| NUMUNE FORMULASYON SEKLI

NUMUNE AMBALAJ MALZEMESININ
CiNsi

Pet Ambalaj

NUMUNE GELIiS TARIiHi

02.07.2020

NUMUNEYi GONDEREN KURUM ADI

Marge Medikal Dan. ith. hr. San. ve Tic. Ltd. $ti.

NUMUNENIN GELIS SEBEBI, MUHUR
DURUMU VE MIKTARI

Biyosidal Analiz-Muhirsuz-200 ml

NUMUNENIN URETIM YERI ADRESI

Marge Medikal Dan. Ith. lhr. San. ve Tic. Ltd. $ti.
Camlik Mah. Pamuk Sok. No:25/A Umraniye/ISTANBUL

NUMUNE URETIM VE SON KULLANMA
 TARIHI

22.02.2020-22.02.2022

NUMUNE SARJ/SERIi NUMARASI

Parti No: NC20-002

ANALiZ BASLANGIC VE BITiS TARIHI

03.08.2020-07.08.2020

Virtsidal Analiz

ANALIiZ METODU
. Ek-1/PR-13-FR-45-03 Virlsidal Test Sonu¢ Formunda
ANALIZ SONUCLARI sunulmustur.
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ANTIMIKROP ARGE VE BiYOSIDAL ANALIiZ MERKEZI

'ANTIMIKROP
’ 4

MIKROBIYOLOJIK ANALIiZ SONUC RAPORU

(uac)

TESTING LABORATORY
B85/ IEC 1F0FEI0LT
MaC.B1I-TL

EK 1: SONUCLAR

ANALIZ TURU VE ~ KULLANILAN SONUG BAKTERISIDAL | TEMAS
YONTEM MIKROORGANIZMA ETKi (% SURESI
AZALMA)
P. aeruginosa - . -
E. hirae " - =
BAKTERISIDAL S. aureus
ANALIZ -
E. coli . # -
E. coli K12 - - -
B. subtilis = - =
~ KULLANILAN SONUG VIRUSIDAL TEMAS
MIKROORGANIZMA ETKi (% SURESI
AZALMA)
Poliovirts Tip 1 - - -
(LSc 2ab susu) *
Lo . Adenoviriis Tip 5 - - -
VIRUSIDAL ANALIZ | (Adenoid 75 sugu) *
M. Norovirus = - 5
(S99 Berlin susu) *
COVID-19 (SARS- 4,33 LOG >%99,99 15 Dakika
CoV-2) (Klinik Izolat)
~ KULLANILAN SONUC FUNGUSIDAL TEMAS
MIKROORGANIZMA ETKI (% SURESI
o . AZALMA)
FUNGISIDAL ANALIiZ C. albicans * - - -
A. brasiliensis * - - =

ANALiZ YONTEMININ

OZETI

TS EN 14476+A1:2019-09 standartinin gerektirdigi kosullara gére analiz
yapllmistir. Buna gére NanoClearAG Plus isimli urtn ile temiz sartlarda ve
20 °C’ de 15 dakika muamele edilerek COVID-19 (SARS-CoV-2) (Klinik
Izolat) deney organizmasi Uzerindeki virtisidal etkisi an

aﬁedilmistir.

Bu rapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.

imzasiz raporlar gegersizdir.

(*) isaretli deneyler akreditasyon kapsami dahilindedir.

ANTIMIKROP BIYAL MAD.LAB
AR-GE MUH. VE 2 KMYA SAN, TICATD.STI
Nasuh Akar Wah, Jlileyma lahojlu Cad. No:3711
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ANTIMIKROP

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALiZ MERKEZI

iNACJ

; TEST SONUCLARI (Viriisidal Test) Wl
Test Adi: Bi-20-0107 kodlu iriiniin TS EN 14476 A1l (Eylul 2019) standartina goére viris
oldiirme etkinliginin degerlendirilmesi
Uriin ismi: NanoClearAG Plus Uriin | Bi-20-0107 (SUDUM-CV-0051)
Kodu:
Test Standard: TS EN 14476+A1:2019-09
Test Tarihi: 03.08.2020
Kullanim sekli Kullanima Hazir
Sulandirici -

Test yoguniugu

%80 Konsantrasyon

Sulandirildiginda gﬁriini.i_m

Caligma Sartlan

Temas siiresi 15 Dakika
Test 1sis1 20°C
Engelleyici Temiz sartlar: 0,3 g/l bovine albumin

sollisyonu

Test maddesi goriinlimui

inkiibasyon isis

37°C

Notralizasyon Yontem

Dillisyon Nétralizasyon

Test Organizmasi

COVID-19 (SARS-CoV-2) (Klinik izolat)

Test Hiicresi

VERO E6 hiicre hatti

Testi Yapan Kisi

Adi/Soyadi: Murat ERTURK

Yt Tilya PAL

imza:
/.

Sekil 1. NanoClearAG Plus’in temiz gartlarda COVID-19 [SAR,S-Edvﬁz,L/{fﬁnik izolat) viriisiine karsi

virusidal etkisi

ANTiMiKROPAiTi ‘
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ANTIMIKROP

ANTIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALiZ MERKEZI

(ac)

TEST SONUGLARI (Viriisidal Test) —_——
1-2-5-10-15-20-5 dakika sonra Log TCIDso 15 Dakika
Test Yogunluk | Sitotoksisite sonra
(IOg} 2 5 10 15 20 >4 Ig azalma
NanoClearAG %80 35 } ) } 35 . 433
Plus
Virus Kontrol ) . ) 7,83 )
a
Test Yodunluk 1$'em as. Sulandirma (Log)
uresi 22 -3 -4 -5 -6 -7 -8
NanoClearAG %80 15 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 0O0OOOO
Plus Dakika
NanoClearAG
, Plus. , %80 = 444444 000000 000000 000000 000000 000000 | 000000
Sitotoksisite
Virds Kontrol 15. 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 244344 | 010010 | 000000
Dakika
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
PR-13-FR-45-03 09.07.2019 13.04.2020 02 2/3




ANTiIMIKROP AR-GE VE BiYOSIDAL ANALiZ MERKEZI
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ANTIMIKROP

TEST SONUCLARI (Viriisidal Test)

TESTING LABORATORY
ISO/EC 1TDRSI0LT
NAC-013-TL

SONUC

Yontem dodrulamas: gergeklestirilen test ancak asadidaki dogrulama sartlarini sadladidinda

gecerlidir.

Sartlar

Yorum

1.1. Virus test siispansiyonu, virus titresinde 4 log
fark gostermelidir.

Virus titresi 4 log fark géstermeye yeterlidir.

1.2. Uriiniin sitotoksisitesi, virus titresinde 4 log

fark gostermeye engel olmamalidir.

Uriin toksisitesi 4 log fark géstermeye engel
degildir

1.3. Interferans kontrol test sonucu virus kontrol | interferans kontrol uygundur.
ile karsilastirldiginda  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
tiremesine engel degildir.

1.5.
> 60 dakika testinde uygun olmalidir.

Referans inaktivatériin > 4 log virusidal etkisi

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

TS EN 14476+A1:2019-09 standardina gére,

NanoClearAG Plus isimli iiriin sulandiriimaksizin

kullamldiginda temiz sartlarda, 20 ° C’ de 15 dakikada COVID-19 (SARS-CoV-2) (klinik izolat) viriisiine

karsi VIRUSIDAL etkilidir.
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