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Tarafindan hazirlanmistir.

RACOI3-TL
Bu rapor, laboratuvann yazili izni ofmadan kismen kopyalanip gogaltlamaz, ifgili kurumlar harici kulamlamaz.
Imzasiz raporlar gegersizdir.
Bu rapor sadece yukanda bigieri gegen (laboratuvanmiza ulastinlan) numune igin gegeridir.
L aboratuvanmiz numune alma iglemini gergeklestirmemekle olup, numune alimindan kaynaklanan hate'ar veya
numunenin bulind temsil elmemesinden dolay1 olugacak sorunlardan laboratuvanmiz sorumlu deg'dr.
Bu rapor, reklam amagh kulla nilamaz.
(*) bu deney akredtasyon kapsami dahiinde degidir.
Miisteri Elson Hava Teknolojileri Sanayi A.5.
irtibat Duygu Yalnizoglu, 0222 236 21 50, duygu.yalnizoglu@froumann.com
Adres 0SB 21. Cadde No:8 28110 Odunpazarari/Eskisehir
Rapor Tarihi 10.02.2022
Rapor R-22-0003/1
Numarasi
Uzman Bio. Fulya PAK Bio. Ceren OZKAN
Sorumlu Yonetici Vekili
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1. TEST BiLGiSi

Test Uriinii:

Uretici Firma

Cihaz

Numune Kodu
Numune Kabul Tarihi

Analiz Tarihleri

Test Adi
Test Yontemi
Viriis (ler)

Maruz Kalma Siiresi
(Test Siiresi)

Hacim

Test Ortami

Viriis-Hiicre inkiibasyonu

Elson Hava Teknolojileri Sanayi A.$.

Froumann N100 V (HEPA Filtreli Sistem, Debi: 1000 m?/saat)
BI-COV-22-0003

06.01.2022

03.01.2022-14.01.2022

Froumann N100 V SARS-CoV-2 Hava Dezenfeksiyon Etkinlik Testi
Hava Dezenfeksiyon Testi (Modifiye 1SO 16000-36/GB 21551)
SARS-CoV-2 (COVID-19) Klinik izolat (GenBank: MT955161.1)

80 dakika test siiresi

30m?
20+1 °C, %40 nem
379C +1 °C, %5 CO;

2.TEST YONTEMI

COVID-19 (SARS-CoV-2) (Klinik izolat; GenBank No: MT955161.1) viriis stok kiiltiirii DMEM-10 (% 10 FBS (fetal

dana serumu) iceren pen/strep/Amph. B iceren Dulbecco’s Minimum Essential Medium) ile ¢ogaltilan Vero E6

hiicre hatti kullanilarak hazirlandi.

Asagida testin yapildigi 30 m® odanin sematik gosterimi bulunmaktadir. Odada nehiilizatdr ve kompresor igin girig

noktasi, rnek toplama icin cikis noktasi, nem ayar icin girig noktasi, sicaklik ayari icin klima ve aerosollerin

homojen dagilimi i¢in fan bulunmaktadir.
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30 m® ODA

Nebiilizator/Komp.

Girig

Omek
Toplama

Humidifier
Girig

Nebiilizatér ve kompresér kullanilarak oda igerisine 12 litre/dakika hava sirkiilasyonu ile yaklagik 3,7 pm ¢apinda

aerosolize viriis nebiilizatér vasitasiyla verildi. Bu esnada fan 20 dakika calistinlarak havanmin sirkiilasyonu

saglandi. Viriis verilmesi esnasinda ve tamamlandiktan sonra Froumann N100 V adh hava temizleme cihazi 80

dakika siire daha galistirildi. Cihazin galisma modu mod 3'tii. 80 dakika siire sonunda vakum cihazina hagl 3 pm

jelatin filtre yiizeyine viriis toplanmasi yaklasik 1 m* hava vakumlanarak sagland. Filtre PBS icerisinde 37 °C'de

coziildii. Kontrol testi ayni metodoloji ve 80 dakika siire ile gergeklestirildi, ancak bu esnada cihaz calistinimadi.

Calisma ortami agagida resimlerde gosterilmektedir.
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Kontrol ve test deneyleri sonucunda filtreden kazanilan viriis miktari tespiti igin asagida tarif edildigi sekilde islem
yapildi. Ayrica nebiilizasyon igin kullanilan stok viriis soliisyonundaki viriis titresi de belirlenmistir. Bu maksatla
filtrelerden kazanilan harvestin log diliisyonlari yapilarak hiicre igeren 96-kuyucuklu pleytlere aktarilip 37 % 81%
%5 (O, sartlarinda inkiibe edildi. 4 giinliik inkiibasyon sonrasinda invert mikroskop altinda sitopatik etki
degerlendirilip geri kazanilan viriis TCIDso titresi Spearman-Karber formiiliine gore hesaplandi. Viriisidal (viris
oldiirme) aktivitesi kontrol filtresinin ortalama TCIDsp degeri ile test filtresinin ortalama TCIDso degeri

karsilastirilarak Log ve % aktivite cinsinden hesaplandi.

*isletme igi test yontemlerinin nasil uygulandigina iligkin yontem agamalarini anlatan “Standart Caligma

Prosediirii (SCP)” Test Yontemi bashkh kisimda anlatilmaktadir.
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3.0ZET TEST SONUCU

Froumann N100 V hava temizleme cihazi, SARS-CoV-2 viriisiiniin aerosolize edildigi odada toplam 80 dakika
calistiginda oda havasindaki viriis miktarini >%99,99 diizeyinde azaltmigtir.

A4, SONUCLAR
4.1.Froumann N100 V Test Sonuglari

Test Log
TE
ST Materyali TCIDsg S
Kontrol Testi Virlis
siiresi sonrasi | Sollisyonu 713 )
Viriis (Kontrol) !
Titrasyonu*®
Test siiresi Virls
sonrasi Virlis | Soliisyonu 7,38 -
Titrasyonu*® (Test)
Viriisidal R= Log K-Log T R=4,38
Hava Testi Kontrol 4,88
R=4,88-0,5 >% 99,99
80 Dakika
Test 0,5
I

* \liriisiin oda icerisine nebulizatérle verilme sonrasinda nebulizatérde kalan virlisiin test stiresi olan
80 dakika siire cihaz calismayan ortamda bekledikten sonraki titresi.

4.2. Froumann N100 V Ham Veri

Log sulandirma- cpe degerlendirme*
TEST Materyal 1 9 3 4 5 6 7
Kontrol Testi Viriis Soliisyonu 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0044 0040
siiresi (Kontrol) 4444 4444 4444 4444 4444 4040 0000
sonrasi Virlis
Titrasyonu
Test siiresi Test siiresi 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0444 | 0000
sonrasi Viriis sonunda Viriis 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 0000
Titrasyonu Soliisyonu (Test)
Kontrol 4444 4444 | 4444 | 0402 | 0000 | 0OOO i
4444 4444 | 4444 | 0004 | 0000 | 0000
t80 Dakika Test 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 i
0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

* 0-4 rakamlari cpe % oranini (0: cpe yok; 1: % 25; 2: % 50; 3: % 75; 4: % 100) ifade eder.
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5. GALISMA KAYITLARININ SAKLANMASI

Kayitlarin Saklanmasi:  Bu calisma igin ozel olarak gelistirilen tiim orijinal ham veriler
arsivlenecektir. Bu orijinal veriler, yalniz bunlarla sinirli olmamak iizere asagidaki bilgileri igerir:
Defterler, veri formlari ve hesaplamalar, elle yazilmis tiim ham veriler ile son galisma raporunun
onayh kopyast.

6. Test Maddesinin Saklanmasi:-

BU RAPOR ON SAYFA DAHIL 6 SAYFADAN iBARETTIR.
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