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MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

. RAPOR
ANTIVIRAL ETKINLIK TEST RAPORU
RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHI 086-VIR-2016-1 22.08.2016
NUMUNE KAYIT NUMARASI 2016-183
URETICi FIRMA VE ADRESI Doganay Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

Tuzla Org. Deri San. Bél. 15 Yol VII/2E Parsel Tuzla/Istanbul

BYBIO Biyolojik Kimyasal Uriinler San. Tic. Ltd. Sti.

e L Cebeci Mah. 2600 Sok. No:4/2 Sultangazi-istanbul

TEST EDILECEK URUNUN ADI BYBIO Dezenfektan

URUNUN AKTIiF MADDE BIiLESIiMIi Benzyl-C12-18-alkyldimetyl, chlorides % 0,5

DENENEN URUNUN FORMULASYON SEKLI | Sivi

NUMUNE GELIS TARIHi 10.08.2016

NUMUNE GELIS SEBEBI Viral etkinlik tayini

NUMUNEYTGONDEREN RURDM, TARTH [stanbul Valiligi Halk Saghg: Mudirligii

VE SAYI

URUNUNLRETIM VE SON KULLANMA 20.07.2016 /20.07.2018

TARIHI

URUN SARJ- SERI NO 16001

TEST BASLANGIC VE BITiS TARIHI 01.08.2016 — 22.08.2016

TEST EDILEN VIRUS VE SUS Poliovirus Type 1, Chat susu

TEST YAPILAN VIiRUS VE SUSUN o .

OZELLIKLERI ATCC ‘nin VR-192 kodlu referans susu
Uriiniin hiicre kiiltirinde toksik olmayan en diisiik oran1 % 1 dir

UYGULAMA DOZU ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hiicre kiiltiiriinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLIi VE BEKLEME SURESI Stvi karisim (deney plakalari igerisinde), 5 dakika ve 60 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI Temiz Ortam: BSA iceren ortam, (20°C)

KOSULLARI Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

TESTIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23)

SULANDIRMA TAMPONU MEM, PBS, Sert su

ANALIZ YONTEMIi Tiirk Standartlar1 Enstitisiiniin bildirdigi TS EN 14476:2014-02
Analiz Yontemi
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YEDITEPE UNiVERSITESI
_ MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

TEST SONUCLARI
5 ETKiYi. Referans Poliovirus Type 1 Chat susu, HEp-2 hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi ve
DEGERLENDIRME | invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu baz alinarak
METODU virlisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi.
Ref: BYBIO Dezenfektan
- Etkisi
virus 5 dakika 60 dakika
Vit s 55 Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam
Dezenfektanl virus titresi** 1:5 1.5 1.5 1.5
SONUCLAR :
v = = :
irusun ti)trrzzllr:iikl azalma 40 40 4.0 40

* ml’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
** Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
*** Virus titresi ile dezenfektanl virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani

Test edilen BYBIO DEZENFEKTAN'nin % 10’luk siispansiyonlart hiicre kiiltiiriindeki
hiicrelere sitopatik etki gosterdigi igin soz konusu dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki
gostermeyen en diisiik orani yani % 1°lik orani bu ¢aligmada kullanildi. Test sonucunda yapilan
hesaplamalarda elde edilen BYBIO DEZENFEKTAN’nin % 1°lik oran1 oda sisinda (20°C),
temiz ve kirli kosullarda 5 ve 60 dakikalik uygulama siireleri sonucunda viriisiin titresinde biitiin
deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. TS EN
YORUM 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JM/MONO(2012)15 standartlar1 ve Biyosidal
Yénetmeligine gore Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlari viriisidal etkinlikleri igin 4 log
(havuz sulart igin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diisiirmesi gerekmektedir.

Sonug olarak: Bu deney sonuglari test edilen BYBIO DEZENFEKTAN % 1 olarak
kullanildiginda, iiriin tipi 2 uygulama alanlarinda, oda 1sisinda (20°C) 5 dak ve 60 dakikalik
uygulama siirelerinde Poliovirus Type 1 viriisiine karst % 99,99 etkili oldugunu gostermektedir.

Msc. Binnur KIRATLI
Viroloji Lab. Sorumlusu
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MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

o RAPOR
ANTIVIRAL ETKINLIiK TEST RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHI 086-ViR-2016-2 22.08.2016
NUMUNE KAYIT NUMARASI 2016-183
URETICi FIRMA VE ADRESI Doganay Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

Tuzla Org. Deri San. Bél. 15 Yol VII/2E Parsel Tuzla/Istanbul

BYBIO Biyolojik Kimyasal Uriinler San. Tic. Ltd. Sti.

RUHBAT SAHTEL VEADRES] Cebeci Mah. 2600 Sok. No:4/2 Sultangazi-istanbul
TEST EDILECEK URUNUN ADI BYBIO Dezenfektan
URUNUN AKTIiF MADDE BiLESiMi Benzyl-C12-18-alkyldimetyl, chlorides % 0,5

DENENEN URUNUN FORMULASYON SEKLI | Sivi

NUMUNE GELIS TARIHI 10.08.2016

NUMUNE GELIS SEBEBI Viral etkinlik tayini

NUMUNEYT GONDEREN KIRDM, TARIH [stanbul Valiligi Halk Sagligi Midiirligi

VE SAYI

URUNUN URETIM VE SON KULLANMA

TARIHI 20.07.2016/20.07.2018

URUN SARJ- SERI NO 16001

TEST BASLANGIC VE BITIS TARIHI 01.08.2016 —22.08.2016

TEST EDILEN VIRUS VE SUS Human adenovirus type 5. Adenoid 75 susu

TEST YAPILAN VIRUS VE SUSUN w

OZELLIKLERI ATCC ‘nin VR-5 kodlu referans susu
Uriiniin hiicre kiiltiriinde toksik olmayan en disiik oran1 % 1 dir

UYGULAMA DOZU ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hiicre kiiltiiriinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLI VE BEKLEME SURESI Sivi karisim (deney plakalari igerisinde), 5 dakika ve 60 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI Temiz Ortam: BSA iceren ortam, (20°C)

KOSULLARI Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

TESTIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23)

SULANDIRMA TAMPONU MEM, PBS, Sert su

ANALIZ YONTEMI Tiirk Standartlari Enstitiistiniin bildirdigi TS EN 14476:2014-02

Analiz YoOntemi
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MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

TEST SONUCLARI

5 ETKiYi' Referans Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu, HEp-2 hiicrelerine seri diliisyonlar
DEGERLENDIRME | yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu
METODU dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi

Refe BYBIiO DEZENFEKTAN
eterans Etlcisi

Virus 5 dakika 60 dakika
Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam

Virus titresi* 5.0

Dezenfektanli virus titresi** 1.0 1.0 1.0 1.0

SONUCLAR
¢ Virusun titresindeki azalma

il 4.0 4.0 4.0 4.0

* ml’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
** Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
*** Virus titresi ile dezenfektanl virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso oran1

Test edilen BYBIO DEZENFEKTAN’nin % 10’luk siispansiyonlari hiicre kiiltiiriindeki
hiicrelere sitopatik etki gosterdigi i¢in s6z konusu dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki
gostermeyen en diisiik oran1 yani % 1°lik orani bu ¢alismada kullanildi. Test sonucunda yapilan
hesaplamalarda elde edilen BYBIO DEZENFEKTAN nin % 1°lik orani oda isisinda (20°C),
temiz ve kirli kosullarda 5 ve 60 dakikalik uygulama siireleri sonucunda viriisiin titresinde biitiin
deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. TS EN
14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JM/MONO(2012)15 standartlar1 ve Biyosidal
Yonetmeligine gére Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri igin 4 log
(havuz sular1 igin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diigirmesi gerekmektedir.

YORUM

Sonug olarak; Bu deney sonuglari test edilen BYBIO DEZENFEKTAN % 1 olarak
kullanildiginda, iiriin tipi 2 uygulama alanlarinda, oda isisinda (20°C) 5 dak ve 60 dakikalik
uygulama siirelerinde Human adenovirus type 5 virusuna karst % 99.99 etkili oldugunu
gostermektedir.

Msc. Binnur KIRATLI
Viroloji Lab. Sorumlusu
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MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

RAPOR

ANTIVIRAL ETKINLIiK TEST RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHi

086-ViR-2016-3 22.08.2016

NUMUNE KAYIT NUMARASI

2016-183

URETICIi FIRMA VE ADRESI

Doganay Kimya San. ve Tic. Ltd. $ti. _
Tuzla Org. Deri San. B6l. 15 Yol VII/2E Parsel Tuzla/Istanbul

RUHSAT SAHIBi VE ADRESI

BYBIO Biyolojik Kimyasal Uriinler San. Tic. Ltd. $ti.
Cebeci Mah. 2600 Sok. No:4/2 Sultangazi-Istanbul

TEST EDILECEK URUNUN ADI

BYBIO Dezenfektan

URUNUN AKTIiF MADDE BILESIiMi

Benzyl-C12-18-alkyldimetyl, chlorides % 0,5

DENENEN URUNUN FORMULASYON SEKLI | Svi
NUMUNE GELIS TARIHi 10.08.2016
NUMUNE GELIS SEBEBI Viral etkinlik tayini

NUMUNEYi GONDEREN KURUM, TARIH
VE SAYI

Istanbul Valiligi Halk Saglig: Midirligii

I"JRI"JNI"JN URETIM VE SON KULLANMA
TARIHI

20.07.2016/20.07.2018

URUN SARJ- SERI NO

16001

TEST BASLANGIC VE BITIS TARIHI

01.08.2016 —22.08.2016

TEST EDILEN VIiRUS VE SUS

Murine Norovirus

TEST YAPILAN VIRUS VE SUSUN
OZELLIKLERI

ATCC ‘nin PTA-5935 kodlu referans susu

UYGULAMA DOZU

Uriiniin hiicre kiiltiiriinde toksik olmayan en diisiik oran1 % 1 dir
ve bu nedenle daha yiiksek oranlarda hiicre kiltiiriinde viral
etkinlik analizi yapilamadi.

TEMAS SEKLI VE BEKLEME SURESI

Sivi karisim (deney plakalari igerisinde), 5 dakika ve 60 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI
KOSULLARI

Temiz Ortam: BSA iceren ortam, (20°C)
Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

TESTIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE
SULANDIRMA TAMPONU

RAW hiicre kilturt (ATCC TIB-71)
MEM, PBS, Sert su

ANALIZ YONTEMI

Tiirk Standartlari Enstitiistintin bildirdigi TS EN 14476:2014-02
Analiz Yontemi ’
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YEDITEPE UNIVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

TEST SONUCLARI
. ETKiYi_ Referans Murine Norovirus PTA-5935 kodlu referans susu, RAW hiicrelerine seri diliisyonlar
DEGERLENDIRME | yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis dilisyonu
METODU dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi
Ref BYBIO DEZENFEKTAN
o Etkisi
i 5 dakika 60 dakika
Vs Ciaie 5.0 Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam
Dezenfektanli virus titresi** 1.0 1.0 1.0 1.0
SONUCLAR .
vV . .
frusun titresindek azalma 4.0 4.0 4.0 4.0

* ml’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
** Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
**#% Virus titresi ile dezenfektanlh virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani

Test edilen BYBIO DEZENFEKTAN’'nin % 10’luk siispansiyonlari hiicre kiltiiriindeki
hiicrelere sitopatik etki gosterdigi icin s6z konusu dezenfektan g¢dzeltisinin sitopatik etki
gdstermeyen en disiik orant yani % 1°lik oran1 bu alismada kullanildi. Test sonucunda yapilan
hesaplamalarda elde edilen BYBIO DEZENFEKTAN nin % 1’lik oram oda 1sisinda (20°0),
temiz ve kirli kosullarda 5 ve 60 dakikalik uygulama siireleri sonucunda viriisin titresinde biitin
deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu) en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. TS EN
YORUM 14476:2014-02, TS EN 14675 ve OECD ENV/JM/MONO(2012)15 standartlar1 ve Biyosidal
Yonetmeligine gére Uriin tipleri 1,2,3 ve 4 olan dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri igin 4 log
(havuz sular1 igin 3 log) veya daha fazla viriis titresini diisiirmesi gerekmektedir.

Sonu¢ olarak: Bu deney sonuglari test edilen BYBIO DEZENFEKTAN % 1 olarak
kullanildiginda, iiriin tipi 2 uygulama alanlarinda, oda 1sisinda (20°C) 5 dak ve 60 dakikalik
uygulama siirelerinde Murine Noroviriisiine karst % 99,99 etkili oldugunu gostermektedir.

Msc. Binnur KIRATLI
Viroloji Lab. Sorumlusu
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YEDITEPE UNiVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI

GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

RAPOR

BiYOLOJIK ETKINLIK DENEMELERI SONUC RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI
VE TAR[HI 136-MD-2016 09.09.2016
NUMUNE KAYIT NUMARASI 2016-183

NUMUNEYi GONDEREN KURUM

[stanbul Valiligi Halk Saghigi Mudirlugi/83362133/361.99-E.5436//21.07.2016

NUMUNEYI URETEN FIRMA VE
ADRESI

Doganay Kimya Sanayi ve Ticaret Ltd.Sti Tuzla/istanbul

RUHSAT SAHIiBi FIRMA VE ADRESI

Bybio Biyolojik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. Ltd.$ti Cebeci Mah. 2600 Sok. No:4/2
Sultangazi/Istanbul

NUMUNENIN GELIS SEKL
(MUHURLU-MUHURSUZ)

Miihiirlii

DENEMENIN AMACI

Biyolojik Etkinlik

DENEMEYi YAPAN

Yeditepe Universitesi, Mithendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Bélimii

URUNUN GELIS TARIiHi

10.08.2016

DENEY BASLANGIC TARIHI VE
BITIS TARIHI

02.09.2016/09.09.2016

DENENEN URUN ADI

Bybio Dezenfektan

DENENEN URUNUN

FORMULASYON SEKLI S

NUMUNE SARJ/SERI NO 16001

NUMUNE URETIM VE

SON KULLANMA TARiHi 20.07.2016/20.07.2018
URUNUN AMBALAJ MALZEMESI PE

URUN TiPi 2

URUNUN AKTIiF MADDE BIiLESIMI

Quternary ammonium compounds,benzyl C12-18 alkyldimethyl chlorides % 0,5

URUN SEYRELTICi MADDE

Steril Distile Su

BOZUCU MADDE

0,3 g/L Bovine Albumin Serum

KULLANILAN NOTRALLESTIRICi

Egg Lecithin (3gr/L)+Tween 80(30 gr/L)

DENEME METODU

EN 1276, EN 1650, EN 13623 DILUSYON-NOTRALIZASYON

DENEME ORTAMI KOSULLARI

Bakteri: 37 °C, Fungus: 25 + 3°C

DENEME TEKRAR SAYISI 3
SONUCLAR Ek’de sunulmistur.
EN 13623, EN 1276 ve EN 1650°c gore Bybio Dezenfektan isimli triinin % 0,5 lik
YORUM konsantrasyon da ekte belirtilen mikroorganizmalara temiz sartlar altinda (0,3 g/L), 20 °C’de
5, 15 ve 60 Dakikalik temas siiresi sonunda % azaltma etkilerine bakilmistir. Sonuglar ektedir.
7

Mikrobiyolog Sadik KALAYCI

Mikrobiyoloji Lab. Sorumlusu
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YEDITEPE UNiVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

EK 1: DENEY SONUCLARI

ANTIMIKROBIYAL TEST SONUCLARI

BiYOLOJIK ANTIMIKROBIYAL ETKIi

MIKROORGANIZMA ADI ETKINLIK UYGULAMA DOZU TEMAS SURESI % AZALMA
Legionella pneumophila ATCC 33152 * % 0,5 60 Dakika % 99,99
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 + % 0,5 ; 5 Dakika % 99,999
Enteroé;)ccus hirae ATCC 10541 + % 0,5 5 Dakika % 99,999
Aspergillus niger ATCC 16404 + % 0,5 | 15 Da;dka % 99,99

=00

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inoni Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul
T.0216 578 00 00 www.yeditepe.edu.tr F.0216 578 0299




YEDITEPE UNiVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI

S

GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

MIKROORGANIZMA ADI Ve

Legionella pneumophila ATCC 33152 <14

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 <14
Enterococcus hirae ATCC 10541 <14
Aspergillus niger ATCC 16404 <14

Ve :Indirgenme sonrast mikroorganizma canly sayimlar

N: Bagslangigdaki mikroorganizma sayisi (cfu/ml)

2 x108

1,5 x108

1,5 x108

1,5 x107

' Na: Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma sayusi (cfu/ml)

R: Logaritmik azalma

<1,5x10?

<1,5%x10?

<1,5%10?

<1,5%10?

>104

>10°

>10°

>10%

UYGULAMA DOZU

% 0,5

% 0,5

% 0,5

% 0,5

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, Inont Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul”
www.yeditepe.edu.tr

T.0216 578 00 00
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YEDITEPE UNiVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI

EK 2: KONTROL GRUBU SONUCARIETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

VALIDASYON , DENEYSEL NOTRALLESTIRICI DILUSYON

KONTOL .~ SARTLARIN TOKSIKLIGININ  NOTRALLESTIRME
MIKROORGANIZMA ADI  SUSPANSIYONU  KONTROLU KONTROLU - METODUNUN
, é KONTROLU
Nv- Nvo A) | (B) ‘ ©)
Vel+Ve2  Vd+ve , Vel+Ve2 {, Vcl+Ve?
6,5%10%6,5%10 i 5x10 7x10 5,5%10"
Legionella pneumophila ATCC 33152 |
65-65 52-50 76-66 56-55
| 7x102-7x10" 6x10" 7x10" 6x10"
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 |
72-70 | 65-56 71-69 62-60
8x10%-8x10! | 7x10! 7x10! 7x10!
Enterococcus hirae ATCC 10541 |
85-75 72-69 72-68 75-65
5x10%-5%10" ' 6x10" 7x10 510!
Aspergillus niger ATCC 16404
52-50 61-59 72-72 50-49

N, 1,5%108 ile 5x108 arasinda olmalidir. (Bakterilerde)

N, 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda)

N, 1,5x10° ile 5x10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de)

| -—-N, 3x10%ile 8x10%rasinda olmalidir. (EN 14204°e gore Mycobacterium avium da)

---Nv, 3x10%ile 1,6x103 arasinda olmaldir.
---Nvo,3x10" ile 1,6x10? arasinda olmalidir.(koloni sayisit 30-160 arasinda olmalidir.)

---A’nin ortalamasi, Nvo den 0.5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar
cikabilir.
| ---B’nin ortalamasi, Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar
' ¢ikabilir.
' ---C’nin ortalamasi, Nvo den 0,5 kat bilyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarist kadar
| cikabilir.

Analiz raporunun tamamimin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Bolimii
Laboratuvarlari’nn YAZILI onay ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Mithendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomithendislik Bolimii Laboratuvarlari’nin |
YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda (reklam amagcli) kullanilamaz ve @iniversitenin ismi triin etiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe |
Universitesi Rektorligii’niin her tiirli yasal bagvuru ve talep hakki saklidir. ‘

sk — =
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MUHENDISLIK FAKULTESI

GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

RAPOR

BiYOLOJIK ETKINLiK DENEMELERiI SONUC RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI
VE TARIHI

136-MD-2016-2 09.09.2016

NUMUNE KAYIT NUMARASI

2016-183

NUMUNEYiI GONDEREN KURUM

[stanbul Valiligi Halk Sagligi Mudirligi/83362133/361.99-E.5436//21.07.2016

NUMUNEYi URETEN FIRMA VE
ADRESI

Doganay Kimya Sanayi ve Ticaret Ltd.Sti Tuzla/Istanbul

RUHSAT SAHIBi FIRMA VE ADRESI

Bybio Biyolojik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. Ltd.Sti Cebeci Mah. 2600 Sok. No:4/2
Sultangazi/istanbul

NUMUNENIN GELIS SEKLI
(MUHURLU-MUHURSUZ)

Miihiirli

DENEMENIN AMACI

Biyolojik Etkinlik

DENEMEYIi YAPAN

Yeditepe Universitesi, Mithendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Boliimii

URUNUN GELIS TARIHi

10.08.2016

DENEY BASLANGIC TARIHI VE
BITIS TARIHI

02.09.2016/04.09.2016

DENENEN URUN ADI

Bybio Dezenfektan

DENENEN URUNUN
FORMULASYON SEKLI

Sivi

NUMUNE SARJ/SERi NO

16001

NUMUNE URETIM VE o
SON KULLANMA TARiHi

20.07.2016/20.07.2018

URUNUN AMBALAJ MALZEMESI

PE

URUN TiPI

2

URUNUN AKTIiF MADDE BILESIiMi

Quternary ammonium compounds,benzyl C12-18 alkyldimethyl chlorides % 0,5

URUN SEYRELTICi MADDE

Steril Distile Su

BOZUCU MADDE

0,3 g/L Bovine Albumin Serum

KULLANILAN NOTRALLESTIRICi

Egg Lecithin (3gr/L)+Tween 80(30 gr/L)

DENEME METODU

EN 13727, EN 13624 DILUSYON-NOTRALIZASYON

DENEME ORTAMI KOSULLARI

Bakteri: 37 °C, Fungus: 25 + 3°C

DENEME TEKRAR SAYISI 3
SONUCLAR Ek’de sunulmistur.

EN 13727 ve EN 13624’¢ gore Bybio Dezenfektan isimli trtiniin % 0,5 lik konsantrasyon da
YORUM ekte belirtilen mikroorganizmalara temiz sartlar altinda (0,3 g/L), 20 °C’de 5 Dakikalik temas

siiresi sonunda % azaltma etkilerine bakilmistir. Sonuglar ektedir.

Mikrobiyolog Sadik KALAYCI

Mikrobiyoloji Lab. Sorumlusu

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inoni Mahallesi Kayrsdag Caddesi 34755 Atasehir / istanbul

T.0216 578 00 00

www.yeditepe.edu.tr F.0216 578 0299
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EK 1: DENEY SONUCLARI

ANTIMIKROBIYAL TEST SONUCLARI

~ BIYOLOJIK

MIiKROORGANIZMA ADI | ETKINLIK " UYGULAMA DOZU TEMAS SURESI ANTiN{inS:EmL ETKI
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 + % 0,5 | 5 Dakika % 99,999
Enterococcus hirae ATCC 10541 + % 0,5 5 Dakika % 99,999
Aspergillus niger ATCC 16404 ) + % 0,5 ' 5 Dakika % 99,99

S

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inont Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul ' 2
T.0216 578 00 00 www.yeditepe.edu.tr F.0216 578 0299




'S

YEDITEPE UNiVERSITESI
MUHENDISLIK FAKULTESI
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

MIiKROORGANIZMA ADI Ve N Na R UYGULAMA DOZU
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 <14 1,5 x108 <1,5%x102 >10° % 0,5
Enterococcus hirae ATCC 10541 <14 1,5 x108 < 1,5%10? >10° % 0,5
Aspergillus niger ATCC 16404 <14 1,5 x107 ’ <1,5x102 >104 % 0,5

Ve Indirgenme sonrast mikroorganizma canli sayimlar
N: Baslangigdaki mikroorganizma sayist (cfu/ml)
Nu: Indirgenme sonrasi kalan mikroorganizma sayisi (cfu/ml)

R: Logaritmik azalma

sy
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EK 2: KONTROL GRUBU SONUCLARI

VALIDASYON
- KONTOL
MIiKROORGANIZMA ADI SUSPANSIYONU
Nv- Nw

Vcl+Ve2

7x10%-7x10!
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

72-70

. 8x10%-8x10"
Enterococcus hirae ATCC 10541

85-75

5%10%-5x10!
Aspergillus niger ATCC 16404

52-50

DENEYSEL
SARTLARIN
KONTROLU

A)

Vcl+Ve2

6x10'

65-56

7x10"

72-69

6x10"

61-59

NOTRALLESTIRICI

TOKSIKLIGININ
KONTROLU

(B)

Vcl+Ve2

7x10!

71-69

7x10!

72-68

7x10!

72-72

DILUSYON
NOTRALLESTIRME
METODUNUN
KONTROLU
©

Vel+Ve2

6x10"
62-60
7x10"
75-65

5x10!

50-49

N, 1,5%108% ile 5x10% arasinda olmalidir. (Bakterilerde)
---N, 1,5%107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda)
--N, 1,5%10° ile 5x10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de)

---Nv, 3x10%ile 1,6x103 arasinda olmalidur.

| cikabilir.

' ¢ikabilir.

| cikabilir.

---N, 3x10%ile 8x10%arasinda olmalidir. (EN 14204°e gére Mycobacterium avium da)

---Nvo,3x10" ile 1,6x10? arasinda olmalidir.(koloni sayis1 30-160 arasinda olmalidir.)

| ---A’nin ortalamasi, Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayismnin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar
' ---B’nin ortalamasi, Nvo den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarisi kadar

| ---C’nin ortalamast, Nvo den 0,5 kat bilyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvo sayisinin ortalamasinin en diisiik yarist kadar

| Analiz raporunun tamammin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi Mithendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Bolimii |
| Laboratuvarlari’nin YAZILI onayt ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi Mithendislik Fakiiltesi Genetik ve Biyomithendislik Bolumii Laboratuvarlart’nin
| YAZILI izni olmadan RESMI amag disinda (reklam amagli) kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi tizerine yazilamaz. Aksi tespit edildiginde Yeditepe

| Universitesi Rektorliigi'niin her tirlii yasal bagvuru ve talep hakki saklidir.
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RAPOR
KIMYASAL ANALIZ SONUC RAPORU
RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHI | 169-KiA-2016 20.09.2016
NUMUNE KAYIT NUMARASI 2016-183
NUMUNEYI GONDEREN KURUM, - —_— T pp—
SAYI, TARIH Istanbul Valiligi Halk Sagligi Mudirligi/83362133-361.99-E.5436 & 21.07.2016
NUMUNEYI URETEN FIRMA VE Doganay Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti. ]
ADRESI Tuzla Org. Deri San. B6l. 15 Yol VII/2E Parsel Tuzla/Istanbul
S : BYBIO Biyolojik Kimyasal Uriinler San. Tic. Ltd. $ti.
RUHSAT SAHIBI FIRMA VE ADRESL | i vah 2600 Sok. Nod/2 Sultangazi-istanbul
NUMUNENIN GELIS SEKLI —
(MUHURLU-MUHURSUZ) i
DENEMENIN AMACI Kimyasal igerik
DENEMEYIi YAPAN Yeditepe Universitesi, Miihendislik Fakiiltesi, Genetik ve Biyomiihendislik B8liimii
URUNUN GELIS TARIHI 10.08.2016
DENEY BASLANGIC TARIHI VE BITiS
TARIHi 12.08.2016 / 12.08.2016
DENENEN URUN ADI BYBIO Dezenfektan
DENENEN URUNUN FORMULASYON e
SEKLI
NUMUNE SARJ/SERi NO 16001
NUMUNE URETIM VE SON
KULLANMA TARiHi 20.07.2016 /20.07.2018
URUNUN AMBALAJ MALZEMESI PE
URUNUN AKTIiF MADDE BILESIMI Benzyl-C12-18-alkyldimetyl, chlorides % 0,5
DENEME METODU Volumetrik Analiz
DENEME TEKRAR SAYISI 3
SONUCLAR Ek-1"de sunulmustur.
YORUM Uriin etiketinde belirtilen aktif madde miktar, Bakanhgm ilgili mevzuatinda belirtilen
limitler igerisinde oldugundan; iiriin formiilasyona uygun bulunmustur.
uray Y. yager Saban KALAY
Analjzi Yapan Analizi Yapan

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inont Mahallesi Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul :
T.0216 578 00 00 www.yeditepe.edu.tr F.0216 578 0299
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EK 1: SONUCLAR

T 3 55
FIZIKSEL VE - KULLANILAN BELIRTILEN MEVZUAT
LMY e Bl METOD-CiHAZ DEGER LiMiTi SONUC
PARAMETRELER .
GORUNUS - Gorsel Sivi - Sivi
RENK e Gérsel Renksiz ile sar1 ) Renksiz
arasi
PH-Metre ; ,
PH - CIPAC:75 3 7,50 + 1,00 Spesifikasyon Araligi 8,39+ 0,01
= 3 Anton Paar DMA 4100M . 2 &
YOGUNLUK gr/em TN AT 1,000+ 0,100 | Spesifikasyon Araligi 1,002 £ 0,000
ANALITIK .. -
ETKEN MADDE | TEKNIK/KULLANILAN | BELIRTILEN | MEVZUAT | gy yNAN DEGER | BiRiM
: DEGER LimiTi
CiHAZ
: i
e Valumeiik Analiz % 0,50 +%15 %053 = 0,01 % (a/a)
alkyldimetyl, chlorides

ANALIZ YONTEMININ Yaklagik 0,1 gr numune tartilarak ayirma hunisine aktarilir. Uzerine sirasiyla deiyonize su,
OZETI kloroform ve boya ¢zeltisi eklenerek pembe olan kloroform fazi ayarli sodyum lauril siilfat

ile mavi renk olana kadar titre edilir. Harcanan hacim kaydedilir. Ilgili denklemden %oaktif
madde miktar1 hesaplanir.

by =g

Not: Bu raporun tamamimn veya bir kisminin kopyalanmas: sadece Yeditepe Universitesi, Miihendislik Fakiiltesi Gen ve Bivomiihendislik Boliimii
Laboratuvarlart 'nin onayi ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi, Miihendislik Fakiiltesi Genetik ve Bivomiihendislik Bolii i Laboratuvarlari'mn  izni olmadan
amag disinda(reklam amagh) kullamilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tesbit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorligii'niin her tiirlii
vasal basvuru ve talep hakki saklidir.

Yeditepe Universitesi 26 Agustos Yerlesimi, inonu Mahallesi Kayigdagi Caddesi 34755 Atasehir / istanbul ,
T.0216 578 00 00 www.yeditepe.edu.tr F.0216 578 0299




