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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

Otrica Elektronik Bilisim San. ve Dis Tic. A. S.
OTRICA Ozon Jeneratori

Bi-COV-21-0312

04.10.2021

21-29.10.2021

OTRICA Ozon Jeneratorii SARS-CoV-2 Hava Dezenfeksiyon Etkinlik Testi
Hava Dezenfeksiyon Testi (Modifiye I1SO 16000-36/GB 21551)
SARS-CoV-2 (COVID-19) Klinik izolat (GenBank: MT955161.1)

80 dakika

30m?
20 + 1 °C, %40 nem
379C +1°C, %5 CO;
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2.TEST YONTEMI
COVID-19 (SARS-CoV-2) (Klinik izolat; GenBank No: MT955161.1) virtis stok kiltirii DMEM-10 (% 10 FBS
(fetal dana serumu) iceren pen/strep/Amp. B soliisyonlu Dulbecco’s Minimum Essential Medium) ile

cogaltilan Vero E6 hiicre hatti kullanilarak hazirlandi.

Asagida testin yapildigi 30 m* odanin sematik gosterimi bulunmaktadir. Odada nebiilizatér ve kompresor
icin giris noktasi, 6rnek toplama igin gikis noktasi, nem ayari igin giris noktasi, sicakhk ayari icin klima ve

aerosollerin homojen dagilimiigin fan bulunmaktadir.

30 m* ODA

Nebiilizatoér/Komp.
Girisg
L

= Test Cihazi
=
— Omek

Toplama

Humidifier
Girig

Nebiilizator ve kompresor kullanilarak oda igerisine 12 litre/dakika hava sirkiilasyonu ile yaklasik 3,7 pm
capinda aerosolize virlis nebiilizator vasitasiyla verildi. Bu esnada fan 20 dakika ¢alistirilarak havanin
sirklilasyonu saglandi. OTRICA Ozon Jeneratorii adl cihaz 80 dakika siire ile Hijyen Modunda galistirildi.
Cihaz ayarlari 15 m? alana uygun sekilde ayarlandi. 80 dakika siire sonunda vakum cihazina bagh 3 pm
jelatin filtre yiizeyine viriis toplanmasi yaklasik 1 m* hava vakumlanarak sagland. Filtre PBS icerisinde 37
°C'de ¢oziildii. Kontrol testi ayni metodoloji ve 80 dakika siire ile gerceklestirildi, ancak bu esnada cihaz

calistinlmadi. Calisma ortami asagida resimlerde gosterilmektedir.
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Kontrol ve test deneyleri sonucunda filtreden kazanilan virlis miktar tespiti icin asagida tarif edildigi
sekilde islem yapildi. Ayrica nebiilizasyon igin kullanilan stok viriis soliisyonundaki viriis titresi de
belirlenmigstir. Bu maksatla filtrelerden kazanilan harvestin log diliisyonlari yapilarak hiicre iceren 96-
kuyucuklu pleytlere aktarihip 37 °C +1 °C %5 CO; sartlarinda inkiibe edildi. 4 giinliik inkiibasyon
sonrasinda inverted mikroskop altinda sitopatik etki degerlendirilip geri kazanilan viriis TCIDsp titresi
Spearman-Karber formiiline gore hesaplandi. Virtsidal (virtis éldiirme) aktivitesi kontrol filtresinin
ortalama TCIDsp degeri ile test filtresinin ortalama TCIDsy degeri karsilastirilarak Log ve % aktivite

cinsinden hesaplandi.

*isletme ici test ydntemlerinin nasil uygulandigina iliskin yontem asamalarini anlatan “Standart Calisma

Prosediirii (SCP)” Test Yontemi baslikh kisimda anlatilmaktadir.

3.0ZET TEST SONUCU

OTRICA Ozon Jeneratdrii, SARS-CoV-2 virlistiniin aerosolize edildigi odada toplam 80 dakika ¢alistiginda
oda havasindaki viriis miktarini >%99,999 diizeyinde azaltmis ve dolayisiyla VIRUSIDAL (viriis dldiirme)
etki gbstermistir.




4. SONUCLAR

4,1, 0TRICA Ozon Jeneratorii Test Sonuglari

Test Log
TEST Materyali TCIDsg Sonlig
Kontrol Testi Viriis
siiresi sonrasi | Solilisyonu 738 _
Viriis (Kontrol) '
Titrasyonu*®
Test siiresi Virlis
sonrasi Viriis Sollisyonu 7,63 -
Titrasyonu* (Test)
Viriisidal
H Testi K | 5,63 R=Log K-Log T
ava Testi ontro " g g % 99,999
80 Dakika R=5,13
Test 0,5

* Virlisiin oda igerisine nebiilizatorle verilme sonrasinda nebulizatorde kalan viriisiin test stiresi olan
80 dakika siire ozonsuz ortamda bekledikten sonraki titresi.

4.2. OTRICA Ozon Jenaratorii Ham Veri

Log sulandirma- cpe degerlendirme*
EST Mat I
TES HRETEE 1 2 3 4 &5 6 7
Kontrol Testi Viriis Sollisyonu 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 0000
sliresi (Kontrol) 4444 4444 4444 4444 4444 0044 0040
sonrasi Viriis
Titrasyonu
Test siiresi Test sliresi 4444 4444 | 4444 4444 | 4444 | 4442 0000
sonrasl Viriis sonunda Viris 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4443 0300
Titrasyonu Soliisyonu (Test)
Kontrol 4444 4444 | 4444 | 4044 | 4404 | 0000 i
4444 4444 | 4444 | 4444 | 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.



5. CALISMA KAYITLARININ SAKLANMASI

Kayitlarin Saklanmasi: ~ Bu c¢alisma icin ©zel olarak gelistirilen tiim orijinal ham veriler
arsivlenecektir. Bu orijinal veriler, yalniz bunlarla simirli olmamak iizere asagidaki bilgileri icerir:

Defterler, veri formlari ve hesaplamalar, elle yazilmis tiim ham veriler ile son calisma raporunun
onayl kopyasi.

6. Test Maddesinin Saklanmasi:-
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Ek: Cihaz ile ilgili Fotograflar
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Cihaz Ana Ekran

Cihaz Ayarlar Ekrani

0ZON JENERATORU
Model: OTRICAVH 510X PRO
Voltaj: 220V €. /50Hz
Giig: Ozon Aktif 60W/Pasif 5W
Ozon Kapasitesi: 7 gr/Saal
FA Ver. A2

Uriin Seri No: FC19022101-254
MADE IN TURKEY

Shoton G120 Pro. =
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