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ANALIZ RAPORU

FROUMANN PROFESYONEL HAVA TEMIZLEME CiHAZININ HAVADA BULUNAN SARS-CoV-2

VIRUSUNU TEMIZLEME ETKiNLiGi

Test Edilen Cihaz
Uretici Firma
Test Tarihi
Rapor Tarihi

: FROUMANN PROFESYONEL HAVA TEMIZLEME CiHAZI
: ELSON HAVA TEKNOLOJILERI SANAYi AS., 26110 Eskisehir — Tiirkiye
: 05.10.2020-12.10.2020

. 20.10.2020

Sekil 1: Cihazin Goriinimleri: A. Cihazin 6n ve sag taraf fotografi, B. Cihazin 6n ve sol taraf fotografi, C. Cihazin
sematik gosterimi ve hava akis yonleri

TEST LABORATUVARI

Laboratuvar Kurumu

inénii Universitesi Turgut Ozal Tip Merkezi Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvari

Laboratuvar Ozelligi

Biyogiivenlik Diizey-2 Klinik Mikrobiyoloji Tani Laboratuvari

Ruhsat Veren Kurum

Tirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhgi

Ruhsat Tarihi

27.01.2017

Ruhsat No

418/02

Test Laboratuvari

Yetkilendirilmis COVID-19 Tani Laboratuvari
COVID-19 tanisinda, MOTAKK ve QCMD Dis kalite kontrol programlarina lye

Yetki Veren Kurum

Tirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhgi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanlig

Yetki Tarihi

20.03.2020

Test Kosullari

Kontrollii ve airlock girisli, devamli ve izlenebilir negatif hava basinci ve UV-C ile
desteklenmis biyoglivenlik dilizey-2 mikrobiyoloji laboratuvar kosullari.
Laboratuvar igine konuslandirilmis total ekzos atmosfere atilan Klass-2B
biyogiivenlik kabini.
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KULLANILAN TEST GERECLERI

Testte kullanilan viriis tagiyici sivi | Universal Viral Transport Medium (Universal Transport Medium™,
Copan Diagnostics Inc., US). Viral hiicre kiltiiri igin uygun canh virls
tagima ortami.

Birlesik Devletler Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan, COVID-19 da
dahil olmak lizere virislerin tasinmasi ve saklanmasi igin 6nerilmistir.*

*https://www.copanusa.com/sample-collection—transport-processing/utm—viraI—
transport/

RNA Ekstraksiyon Kiti y EZ1 ® Virus Mini Kit v2.0 (Qiagen GmbH, Almanya)

Lot no: 166030599, Ref no: 955134

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) tarafindan dnerilen ve
Diinya Saglhk Orgiitii tarafindan yayinlanan SARS-CoV-2 Real Time RT-
PCR Tani Panelinde énerilmis RNA ekstraksiyon kitlerinden biridir.*

*https://www.who.int/docs/default-
source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa_2

qRT-PCR Kiti RealStar® SARS-CoV-2 RT-PCR Kit v1.0 (altona Diagnostics GmbH,
Almanya)

Hedef bolgeler: SARS-CoV-2 viriisii E ve S genleri

Lot No:023906, Ref No: 821003

Diinya Saghk Orgiitii tarafindan 03 Temmuz 2020 tarihinde yapilan
testlerde; saptama alt limiti (LOD) 1-10 viris, Duyarliik 92% (95%Cl: 81,
97), Ozgiilliik 100% (95%Cl: 96, 100) olarak bildirilmistir.*
*https://www.finddx.org/wp-content/uploads/2020/07/FIND_SARS-COV2_molecular-
assay-evaluation-results_03Jul2020.pdf

Real-Time PCR Cihazi Rotor-Gene Q HRM 5 Plex (Qiagen GmbH, Almanya)
Seri No: R0414319

Biyogiivenlik Kabini NUAIRE Biological Safety Cabinets. Series: 22; Seri No: 15050090500;
Class-2A/B3

Kalibrasyon Uygunlugu: Unitest, Rapor No: 2019073162
Validasyon Uygunlugu: BC Laboratuvarlari, Validasyon tarihi:
18.02.2020

CiHAZIN HAVA CIKISINDAN ATILAN ViRUSLERIN TOPLANMASI

Aerosoller iginde bulunan viriisiin yakalanmasi/toplanmasi amaciyla AGI-30 tip sivi impinger modeli kullanildi.

Sekil 2: AGI-30 tipi impinger

AGI-30 yontemi, glinimiize kadar bu amacg icin dizayn edilmis en yaygin kullanilan yéntemlerden biridir. Bu
y6ntemin havada bulunan viral parcaciklarin yakalanmasi veya toplanmasindaki etkinliginin polikarbonat
filtrelere gore 10 kat daha yiiksek oldugu bildirilmigtir.*
*Verreault D, et al. Microbiol Mol Biol Rev, 2008, 72: 413-444
*Tseng C, et al. J Aerosol Sci, 2005, 36: 593-607
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TEST ASAMALARI

Cihazin Test Diizenegi

Cihazin emdigi havada bulunan SARS-CoV-2 virlisiinu filtreleme etkinliginin test edilmesi amaciyla asagida
gosterilen diizenek gelistirilerek kullaniimigtir.

Hava Cikis

AGI-30 Tipi impinger

Hava Girig

v 5 mikron noziil

Spray

CT-20
CT-25
CT-30
CT-35

Froumann Hava Temizleme Cihazi

Sekil 3: Aerosolize edilen SARS-CoV-2 viriisiiniin FROUMANN PROFESYONEL HAVA TEMIZLEME CiHAZI’nda filtre
edilmesi testi diizenegi. Cihaz 1, 3 ve 5. Kademe hiz ayarlarinda test edilmistir. Uretici firma verilerine gére 1.
Kademe hiz ayarinda 250 m3/saat, 3. Kademe hiz ayarinda 360 m3/saat ve 5. Kademe hiz ayarinda 600 m3/saat
hava debisi akis hizi saglandigi 6grenilmistir.

A-SARS-CoV-2 Viriis Stispansiyonlarinin Hazirlanmasi

Yukarida belirtilen yetkili COVID-19 laboratuvarinda test edilip pozitif bulunan klinik érneklerde élgiilen SARS-
CoV-2 virlis yogunluk diizeylerine gére havuzlama yapildi. Havuzlanan UVTM soliisyonlarinda ct20, ct25, ct30 ve
ct35 yogunlukta SARS-CoV-2 viriis icerecek sekilde 10 ml'lik dért farkh viriis stispansiyonu olusturuldu ve PCR ile
dogrulandi.

Ct degeri RT-PCR testinde viral genom varliginda olusan amplifikasyonun anlamli gogalma esik degerini kestigi noktadir. Bu degerden yola
¢ikilarak standardize edilmis RT-PCR testlerinde birim hacimdeki numune iginde bulunan viriis yiikii saptanmaktadir. Buna gore ct degeri
ne kadar kiigiik ise 6rnek igindeki viral yiikiin o kadar fazla oldugu; ct degeri bu testte kullanildig Gizere son siklus olan 40’a ne kadar yakin
ise viral yiikiin o kadar diisiik oldugu anlami tagimaktadir. Test kitinin bildirilen saptama alt limiti 1-10 kopya/reaksiyondur*.
*https://www.finddx.org/wp-content/uploads/2020/07/FIND_SARS-COV2_molecular-assay-evaluation-results_03Jul2020.pdf







