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2. FINAL RAPOR ONAYI

CALISMA YONETICISI
ADI SOYADI: Uzm. Bio. Fulya PAK

TARIH:31.05.20

iMzA:

TEST BIRIMI YONETICISI VEKILI
ADI SOYADI: Uzm. Bio. Fulya PAK
TARIH:31.05.2022

iMzA:

BASUZIMAN (VARSA)
ADI SOYADI:-
TARIH:-

iMzA:-

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI
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3. CALISMA BILGILERI

Calismanin Adi ILU-BI-22-0014 kodlu tiriinde mikrobiyolojik analiz
Calismanin Kodu ILU-BI-22-0014

Final Rapor Hazirlama Tarihi 31.05.2022

Final Rapor Sayisi B

Calismanin Amaci

iLU-Bi-22-0014 kodlu (riinde influenza ve Feline

caliciviriis'e kars! virlisidal etkinliginin  belirlenmesine

yonelik analizlerin GLP kapsaminda gergeklestiriimesi

Sponsorun Adi/Sponsorun temsilcisinin
Adi/ Adresi

ASD LAMINAT A. S.
Ismail ALTINDAL
Istiklal OSB1 Mah. Beykéy Beldesi Merkez-DUZCE

Test Birimin Adi/Adresi

Antimikrop Arge ve Biyosidal Analiz Merkezi
Nasuh Akar Mahallesi,
Caddesi No:37/1 Cankaya/ANKARA

Suleyman Haciabdullahoglu

Gahsma Yoneticisinin Adi/Adresi

Fulya PAK
Nasuh Akar Mahallesi,
Caddesi No:37/1 Cankaya/ANKARA

Stleyman Haciabdullahoglu

Test maddesi Ureticisi

ASD LAMINAT A. S.

Bas Uzmanlarin Adi/Adresi

4. GALISMA TAKVIiMI

Calisma Baslama Tarihi 09.05.2022

Galisma Bitig Tarihi 31.05.2022

Test Baslama Tarihi 09.05.2022

Test Bitis Tarihi 27.05.2022
DOKUMAN NO YAYIN TARIHi REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
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5. TEST MADDESI, TASIYICI MADDE VE REFERANS MADDESI
TEST MADDESI
Test maddesi kabul Tarihi 22.04.2022
Adi Laminat
Test Maddesi Kodu ILU-BI-22-0014
Lot/SerilModel No -
Safligi (Konsantrasyonu) -
Ham kagit, fenol formaldehit reginesi, melamin

Etken Madde miktari

formaldehit recginesi

Formiilasyon $ekli (Kati, Sivi, Aerosol,

kumas, cam vb.)

Kati

Uretim/Son Kullanim Tarihi

Saklama Kosullari ve Uriiniin Ambalaj
Sekli

Oda Sicakhgi-Naylona sarili karton kutu iginde

Gelen Test Maddesi Miktar/Ebat (Adet, gr,
ml, cm vb)

50 Adet antiviral etkili laminat (5x5 cm ebatinda)

Kullanilan Test Maddesi Miktar/ (Adet, gr, | 18 Adet

ml, cm vb) Ebat

Kalan test maddesi miktari 32 Adet

Sahit Test Maddesi Miktari 9 Adet Test-12 Adet Kontrol (Referans)
Miihiir Durumu Muihiirsuiz

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI

REVIZYON TARIHI

REVIZYON NO SAYFA
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REFERANS MADDE
Kabul Tarihi 22.04.2022
Adi Normal Laminat
Referans maddesi gelen miktar 60 Adet (5x5 cm ebatinda)
Referans madde kalan miktar 36 Adet
Lot/Seri/Model No .
Safligi (Konsantrasyonu) -
Uretim/Son Kullanim Tarihi N
Saklama Kosullari Oda Kosullari
Referans maddesinin bilegimi -
TASIYICI MADDE
Kabul Tarihi -
Adi -
Gelen miktari ”
Kalan miktari -
Lot/SerilModel No -
Safhg (Konsantrasyonu) -
Uretim/Son Kullanim Tarihi -
Saklama Kosullari -
Bilegimi -
6. CALISMADA KULLANILAN SARF VE KiMYASALLARIN LISTESI
SIRA SARF/IKIMYASALIN ADI | LOT NUMARASI MARKASI ANMBALAJI
NO
1 T75 Flask - Sarsted Plastik
2 96 Pleyt - SPL Plastik
3 100-1000 pl Pipet Ucu - Isolab Plastik
4 200 pl Pipet Ucu - Tarsons Plastik
5 1,5 mL Eppendorf Tip - Tarsons Plastik
6 2 mL Eppendorf Tip - Tarsons Plastik
7 50 mL’lik Falkon Tip - Alcom Plastik
8 15 mL’lik Falkon Tp - Alcom Plastik
9 10 mL’ lik Serolojik Pipet - Lp ltaliana Plastik
10 Tyripsin EDTA Solution 2131677 Biological Industries- Plastik sise
C 2051045 Sartorius
11 Penicillin-Streptomycin- 2105110 Biological Industries Plastik sise
Ampbhotericin B Solution
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
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12 MEM-EAGLE 2148139 Biological Industries- Plastik sise
Sartorius
13 Dulbeccos Phoshhate 2134786 Biological Industries- Plastik sise
Buffered Saline (PBS) Sartorius
14 FFetal Bovine Serum 2009111 Biological Industries Plastik sise
(FBS)
15 ASD LAMINANT A. S. - Laminant
tarafindan gonderilen 5x5
cm ebatlarinda antiviral
etkili laminant
16 RPMI 1640 2148130 Biological Industries Plastik sise
17 Tryptic Soy Broth VM914459 013 Merck Plastik sise
18 Tween-80 TWO0080100 Scharlau Cam Sise
19 L-Glutamine 2143993 Biological Industries- Plastik sise
Sartorius
7. GALISMADA KULLANILAN DOKUMANLARIN LISTESI
SIRA DOKUMANIN ADI DOKUMAN NO YAYIM TARIHI
NO
1 Plastik Ve Non-Pordz Yiizeylerin Antiviral Etkinliginin | SCP-32 12.05.2021
Degerlendirilmesi
2 ISO 21702 Plastik ve diger plrizsiz ylzeylerin PR-13-DKD-106 05-2019
antiviral aktivite tayini( Measurement of antiviral
activity on plastics and other non-porous surfaces)
3 Viroloji-CPE Degerlendirme PR-13-FR-07/EK-01 | 05.07.2019
4 Cihaz Kullamim Kayit Defteri KD-22 22.11.2021
5 Ham Veri Formu PR-13-FR-07 01.01.2018
6 Cozelti/Solusyon/Besiyeri Hazirlama Formu PR-36-FR-34 23.11.2021
8. CALISMADA KULLANILAN CIHAZ VE EKIPMANLARIN LISTESI
SIRA CIHAZIN ADI LOT NUMARASI DEMIRBAS
NO NUMARASI
1 Inkiibator 0209K0949CE (024) 024
2 Buzdolabi 1166671607019631800005 025
3 Derin Dondurucu 220029250 (026)/0518-06 026
4 Mikroskop 080120935 027
5 Vorteks 200377917 028
6 Biyoglivenlik Kabini 03501120.C120 029
T4 Biyogtivenlik Kabini 03511120.C120 030
8 -80 Derece Derin Dondurucu 190230118 032
9 Sicak Su Banyosu 033541 (038) 038
10 Inkiibator 40540643 079
11 Vorteks W015160 022
DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
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9. GALISMADA GOREVLi PERSOENEL
ADI SOYADI CALISMADAKI YAPILMASI PLANAN | TARIH: IMZA:
GOREVI: ANALIZ:
- Virtisidal test kurulumu
Fulya PAK Calisma Yonetici ve yapimi
-Sitotoksisite test

kurulumu ve yapimi
-Interferans kontrol ve
test kurulumu ve yapimi
Virlis kontrol (t0 ve t24
saat)  kurulumu  ve
yapimi

-Cpe degerlendirme

Merve OZCAN

Calisma Personeli

-Hiicre sayimi
-Hicre pasaiji

-Hicre ekimi Ql.OTﬂ.a?’l. -

-istatiksel Analiz @mﬂ-}\
Irem R. AKPINAR | Calisma Personeli -Besiyeri/Cozelti .

Hazirlanmasi 3Lo0S§.20220 #‘

10. CALISMANIN KRITIK EVRELERI

Kritik faz 1: Hicre sayiminin gergeklestiriimesi agamasi.

Kritik faz 2: Test maddesinin toksisitesinin belirlenmesi.

Kritik faz 3: Huicrenin flaskta yeterli sayida trtimesinin kontrolii ve monolayer olup olmadiginin mikroskop

kontroliniin saglanmasi.

Kritik faz 4: Hacrenin pleytlere dagitimi sonrasi 2 saatlik canlilik kontrolii.

Kritik faz 5: cpe degerlendirmenin saglanmasi

Kritik faz 6: Test maddesi uygulanan 5x5 cm ebatlarindaki laminat yiizeylerin UV 1siginda steril edilmesi

11. TESTIN UYGULANMASI

11.1.
11.2.
11.3.
11.4.
11.5.

11.6.

Fiziksel Kimyasal Testler

Kullanilan metot

Test sisteminin segilme nedeni

Testin Uygulanmasi

Mikrobiyolojik Testler
Virlisidal Analiz
Kullanilan metot

SCP-32- Plastik Ve Non-Poréz Yiizeylerin Antiviral Etkinliginin Degerlendiriimesi

DOKUMAN NO

YAYIN TARIHI

PR-25-FR-16

01.03.2021

REVIZYON TARIHI

26.11.2021

REVIZYON NO

04

SAYFA
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11.7. Test sisteminin sec¢ilme nedeni
Sponsor talebi tizerine belirlenen test yontemi kullanilmaktadir. Testte hiicre kltiirii in vitro yontem
kullanilmistir.

11.8. Testin Uygulanmasi

ISO 21702 Plastik ve diger ptirtizstiz yiizeylerin antiviral aktivite tayini (Measurement of antiviral activity
on plastics and other non-porous surfaces) standardinin gerektirdigi kosullara gére analiz yapimistir. Buna
gore Laminat isimli antiviral madde uygulanan 5x5 cm ebatlarindaki yiizeylere Influenza A virus (H3N2) ve
Feline calicivirus (Strain: F-9) uygulandiktan sonra 25 °C' de %80-90 nem varliginda 24 saat muamele
edilmistir. Slre sonunda Laminat isimli boyanin Influenza A virus (H3N2) ve Feline calicivirus (Strain: F-9)
deney organizmalar Gzerindeki virUsidal etkisi analiz edilmistir. Ayni zamanda 1SO 21702 standartinin
gerekliliklerinden olan interferans test, interferans kontrol, t24 saat kontrol, t0 kontrol, negatif kontrol ve
sitotoksisite testleri de kurulmustur. Testin gergeklestirimesi “SCP-32- Plastik Ve Non-Poréz Yizeylerin

Antiviral Etkinliginin Degerlendirilmesi” SCP’ sine uygun olarak gerceklestirilmistir.

12.CALISMADA KULLANILAN ISTATISTIKSEL YONTEMLER

TS EN 21702 standartina gore analizi yapilan numunenin log diliisyonlari 96-kuyucuklu pleytlere
ekildikten sonra 3 gtin Inkiibatérde inkiibe edildi. 3 gunlik inkiibasyon sonrasinda inverted mikroskop altinda
kuyucuklardaki virtistin sebep oldugu sitopatik etki (cpe) 0, 1, 2, 3 ve 4 sayilari verilerek degerlendirilmistir
(0: cpe yok; 1: % 25 cpe; 2: % 50 cpe, 3: % 75 cpe; 4: % 100 cpe). Degerlendirme sonucunda alinan veriler
icin virlis test slispansiyonu ve virlis kontroliin TCIDso titresi Spearman-Karber formiiliine gbre
hesaplanmigtir. Numunenin virisidal (virtis 6ldiirme) aktivitesi viriis kontroliin TCIDso degeri ile viriis test
stispansiyonunun TCIDso degeri karsilastirilarak Log ve % aktivite cinsinden hesaplanmistir (Log azalma (R)=
(Log Virlis Kontrol t24 saat-Log Virtis Kontrol t0 saat)- (Log Test Maddesi 124 saat- Log Virtis Kontrol t0

saat).

13.GALISMANIN DEGERLENDIRILMES| VE SONUGLARI

_ KULLANILAN SONUG % TEMAS SURESI
MIKROORGANIZMA AZALMA
Influenza A virus (H3N2) 4,84 LOG | >%99,99 24 Saat
VIRUSIDAL ANALIz Feline calicivirus (Strain: F-9) | 4,04 LOG | >%99,99 24 Saat

14. REFERANSLAR/KAYNAKLAR
14.1. Plastik Ve Non-Por6z Yiizeylerin Antiviral Etkinliginin Degerlendiriimesi (SCP-32)

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
PR-25-FR-16 01.03.2021 26.11.2021 04 8/11
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14.2. 150 21702 Plastik ve diger puriizsiz ytzeylerin antiviral aktivite tayini( Measurement of antiviral

activity on plastics and other non-porous surfaces)

15.ARSIVE TABI DOKUMAN VE MALZEME LISTESI

Yapilan bu calismadaki kayitlar, Arsiv Prosediiri 'ne goére arsiv sorumlusu tarafindan

arsivlenecektir. Doktiman ve elektronik argiv materyali Arsiv'2 de, test ve referans malzemeleri Arsiv 1'de

saklanacaktir.

Arsivlenecek Dokiiman ve Materyaller:
1. Ham Veriler

Calisma Plani
Sponsor s6zlesmesi
Final Raporu

Calisma lle Ilgili Tim Dokiimanlar

No o s~ w N

Elektronik argiv materyali
8. Viroloji-cpe Degerlendirme Formu (PR-13-FR-07-EK-01)

16.EKLER:
Ek-1. ILU Final Raporu EK (PR-31-FR-01) (8 Sayfa)
Ek-2. Ham Veriler (4 Sayfa)

Test maddesi, sahit madde ve Referans madde Aktif Maddeler ve llgili Dokiimanlar

Ek-3. Test maddesi (0 Adet), sahit madde (9 Adet) ve Referans madde(12 Adet) Aktif Maddeler (0 Adet)

Ek-4. Calisma Plani (9 Sayfa)

Ek-5. Sponsor sézlesmesi (6 Sayfa)

Ek-6. Final Raporu (11 Sayfa)

Ek-7. Galisma lle llgili Tim Dokiimanlar (5 Sayfa)

Ek-8. Elektronik argiv materyali (1 Adet CD)

Ek-9. Viroloji-cpe Degerlendirme Formu (PR-13-FR-07-EK-01) (4 Sayfa)
Ek-10. Toplanti Katilim Formu (4 Sayfa)

Ek-11. Calisma Bazli Denetim Formu (2 Sayfa)

Ek-12. Galisma Bazli Denetim Listesi Formu (9 Sayfa)

Ek-13. Calisma Plani Kontrol Formu (2 Sayfa)

Ek-14. Calisma Yoneticisi Atama Yazisi (1 Sayfa)

Ek-15. Test ve Referans Madde Kabul ve Kontrol Formu (2 Sayfa)
Ek-16. Mikrobiyolojik Analiz Talep Formu (3 Sayfa)

Ek-17. Final Raporu Denetimi Denetim Formu (1 Sayfa)

Ek-18. Final Raporu Kontrol Formu (2 Sayfa)

Ek-19. Calisma Bazli Denetim Rapor Formu (1 Sayfa)

Ek-20. Calisma Bazli Denetim Rapor Formu (1 Sayfa)

Ek-21. ILU-BI-22-0014 Kodlu Final Raporu Denetim Rapor Formu (1 Sayfa)

PR-25-FR-16 01.03.2021 26.11.2021 04
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17.CALISMA DEGISIKLIKLERI VE SAPMALAR
Sapma bulunmamaktadir.

18. CALISMA YONETICISININ BEYANI

Bu ¢alisma ISO 21702 Plastik ve diger puriizsiiz yiizeylerin antiviral aktivite tayini( Measurement of
antiviral activity on plastics and other non-porous surfaces) standardina gére olusturulmustur. ANTIMIKROP
ARGE ve Biyosidal Analiz Merkezi Test Birimi'nde OECD iLU ilkelerine uygun olarak ytritalmustar.

Bu ¢alismada elde edilen ham verilerin, tam ve dogru olarak yansitildigi ve ¢aligma sonuglarinin kullanilan
metotlara uygun olarak elde edildigini beyan ederim.

CALISMA YONETICISI
ADI SOYADI: Uzman Bio. Fulya PAK

TARIH: 31.05.2022

iIMZA:

19. KALITE GUVENCE BEYANI
ILU-BI-22-0014 Kodlu ¢alismanin asadida verilen ve kalite giivence birimi tarafindan yapilan denetimleri ve
raporlanma tarihlerini de igeren denetim bilgilileri dogrultusunda ¢alismanin OECD [LU ilkeleri dogrultusunda
gergeklestirildigini, ¢alisma yéneticisinin [LU uygunluk beyanmmin dogru oldugunu, final raporun tim ham
verileri igerdigini ve ham verilerin dogru olarak yansitildigini beyan ederim.

Denetim Tiirii | Denetim Tarihi | Raporlama Test Birimi Calisma Yéneticisine

Tarihi Yénetimine Rapor Edilen Tarih
Sunulan Tarih

Calisma Plam 09.05.2022 09.05.2022 09.05.2022 09.05.2022

Denetimi

Calisma Bazl 09.05.2022 09.05.2022 09.05.2022 09.05.2022

Denetim

Ham Veri ve 31.05.2022 31.056.2022 31.05.2022 31.05.2022

Final Raporu

Denetimi

KALITE GUVENCE SORUMLUSU
ADI/SOYADI: Bio. Ceren OZKAN
TARIH:31.05.2022

iMzA

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
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20.REVIZYON TAKIiP

Revizyon | Revizyon Revizyon Aciklama
No Tarihi

Bu rapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip cogaltilamaz, ilgili kurumlar harici
kullanilamaz.

Imzasiz raporlar gegersizdir.

Bu rapor sadece yukarida bilgileri gegen (laboratuvarimiza ulagtirilan) test ve referans maddesi igin gegerlidir.
Laboratuvarnimiz lest ve referans maddesi alma islemini gergeklestirnemekte olup, test ve referans maddesi
alimindan kaynaklanan hatalar veya (riniin biitini temsil etmemesinden dolay! olusacak sorunlardan
laboratuvarnimiz sorumlu degildir.

Bu rapor, reklam amach kullanilamaz.

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REVIZYON NO SAYFA
PR-25-FR-16 01.03.2021 26.11.2021 04 11/11
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VA
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AR-GE VE BiYOSIDAL

AMALIZ MERKEZI

ISO 21702:2019

Plastik ve diger piiriizsiiz ylizeylerin
T.C, SAGLIK BAKANLIG! antiviral aktivite tayini

HALK SAGUIGIGEREL MUDURLUGU
e Se 4 Do Basiants

Yetkili Laboratuvar

(Measurement of antiviral activity on
plastics and other non-porous surfaces)

Test Sonu¢ Raporu

ANTIMIKROP AR-GE ve BiYOSIDAL ANALIZ MERKEZI
Nasuh Akar Mah. Siileyman
Haciabdullahoglu Cad. No: 37/1

Cankaya/Ankara

Bu rapor, laboraluvann yazil izni olmadan kismen kopyalanip cogaltilamaz, i'gili kurumlar harici kulanilamaz
Imzasiz raporiar gegersizdir.
Bu rapor sadece yukanda bigileri gegen (laboratuvanmiza ulagtinlan) test ve referans maddesi igin gegerfdir.
Laboratuvanmiz test ve referans maddesi alma islemini gergeklestirmemekie olup, test ve referans madde alimindan
kaynaklanan hata'ar veya truntn butuni temsil elmemesinden dofayr olugacak sorunlardan laboratuvanmz sorumiu degidir.
Bu rapor, reklam amagh ku'lamlamaz

Sponsor : ASD LAMINATA. S.

irtibat : Ismail ALTINDAL, info@asdlaminat.com

Adres . Istiklal OSB1 Mahallesi Beykdy Beldesi Merkez-DUZCE
Rapor Tarihi ¢ 31.05.2022

Rapor Numarasi  : R-iLU-22-0014

Bio. Ceren OZKAN Uzm. Bio. Fulya PAK
Kalite Glivence/Sorumlusu Test Birim Yéneti.cisi Vekili

DOKUMAN NO YAYIN TARIHI REVIZYON TARIHI REViZYON NO ' TTSAYEA
PR-31-FR-01 13.04.2022 00.00.0000 00 0/8




1. TEST BiLGISi
Sponsor Firma
Test Maddesi Adi
Test Maddesi Kodu
Test Maddesi Kabul Tarihi
Test Maddesinin Formu

Test Maddesinin Seri
Numarasi

Test Maddesinin
Formiilasyon igerigi

Analiz Tarihleri
Test Adi

Test Yontemi

Kontrol Test Maddesi

Viriis (ler)

Maruz Kalma Siiresi
Test Ortami

Viriis-Hiicre inkiibasyonu

EK:1

ASD LAMINAT A. S.
Laminat
ILU-BI-22-0014
22.04.2022

Kati

Ham Kagit, Fenol Formaldehit Reginesi, Melamin Formaldehit
Reginesi

09.05.2022-16.05.2022
ASD LAMINAT A. S. iiriinlerinden Laminat antiviral etkinlik testi

ISO 21702:2019-Plastik ve diger piriizsiiz yiizeylerin antiviral
aktivite tayini (Measurement of antiviral activity on plastics and
other non-porous surfaces)

R (Referans; Antimikrobiyal kaplama olmayan numune)
Influenza A viriis (H3N2)

Feline calicivirus (Strain: F-9)

24 Saat

22°% +1°%

37°C+1°, 5% CO,
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2. TEST YONTEMI

Laminat isimli test maddesinin Influenza A viriis analizi icin 4 giin once MDCK hiicreleri kullanilarak 96
pleytlere MEM-Eagle-10 (MEM-10 (% 10 FBS (fetal dana serumu), L-Glutamin ve pen/strep/Amph. B
iceren)) besiyeri kullanilarak ekim yapildi. Pleytlerdeki MDCK hiicreleri >%90 yogunluga ulagtiktan
sonra Influenza A viriis analizi gerceklestirildi.

Feline caliciviriis viris analizi ise RPMI 1640 (RPMI 1640-10 (% 10 FBS (fetal dana serumu)
pen/strep/Amph. B iceren)) ile cogaltilan CRFK hiicre hatlart kullanilarak hazirlandi. Her deneyde 50 mm
x 50 mm boyutlarinda olan Laminat test maddesinden 9 adet kullanilirken Referans kontrol test
maddesinden 12 adet kullanildi. Laminat Test ve Referans kontrol numunelerinden 3’er adet
sitotoksisite ve nétralizasyon testi icin, 3 adette baslangig (t0) viriis titre tayini icin kullanildi. Digerleri
0.4 ml stok viriis inokiile edilerek maruz kalma siiresince (t24 saat) bekletildi. Siire sonunda, her hir
yiizey 10 ml SCDLP ile yikanarak elde edilen harvestin log diliisyonlar yapilarak geri kazanilan viriis
tayini icin 96-kuyucuklu pleytlere aktarilip hiicre ilavesinden sonra Feline caliciviriis pleytler 37 S 1
% 5 CO; sartlarinda inkiibe edilirken, Influenza A viriis igin kurulan pleytler ise 34 °C +1 °C % 5 CO;
sartlarinda inkiibe edilmistir. Pleytler 3 giinliik inkiibasyon sonrasinda inverted mikroskop altinda
incelenerek sitopatik etki degerlendirildi. Bulunan sonuglar TCIDso Spearman-Karber formiiliine gore
hesapland. Viriisidal (viriis 8ldiirme) aktivitesi kontrol yiizey TCIDso degeri ile test yiizey TCIDso degeri
karsilastirilarak Log ve % aktivite cinsinden hesaplandi.

3.OZET TEST SONUCU:
Referans ile karsilastinldiginda Influenza A viriisii ile muamele edilen Laminat isimli triin 24 saat
icerisinde >% 99,99 oraninda VIRUSIDAL etki gostermistir.

Referans ile karsilastirildiginda Feline caliciviriis ile muamele edilen Laminat isimli riin 24 saat
icerisinde >% 99,99 oraninda VIRUSIDAL etki gdstermistir.
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4, SONUCLAR

4.1. Test Sonuglari

4.1.1. Laminat- Influenza A viriisii

(Log TCIDsq )
TEST Test Materyali Yorum/Sonug
Sonug Ortalama
Viriis titrasyonu Stok viriis 8,00 UYGUN
Kontrol 1 0,5 UYGUN
Kontrol 2 0,5 0,5 UYGUN
Kontrol 3 0,5 UYGUN
Sitotoksisite
Test 1 0,5 UYGUN
Test 2 0,5 0,5 UYGUN
Test 3 0,5 UYGUN
Kontrol 1 5,13 UYGUN
Kontrol 2 4,88 4,92 UYGUN
Kontrol 3 4,75 UYGUN
o Negatif Ornek 1 4,88 UYGUN
Notralizasyon
Kontrol Negatif Ornek 2 5,13 5,00 UYGUN
(interference) —
Negatif Ornek 3 5,00 UYGUN
Test 1 4,88 UYGUN
Test 2 5,00 4,92 UYGUN
Test 3 4,88 UYGUN
t0 it Kontrol 1 5,75 UYGUN
viriis enfektivite Kontrol 2 5,75 5,83 UYGUN
testi Kontrol 3 6,00 UYGUN
Kontrol 1 5,38
R= Kt24-Kt0
Kontrol 2 5,38 5'34
R=-0,49
Viriisidal Test Kontrol 3 5,25 R=4,84
(t24 Saat) Test 1 (»%99,99)
0,50 R= Tt24-Kt0
Test 2 0,50
0,50 R=-5,33
Test 3
0,50
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4.1.2. Laminat- Feline caliciviriis

EK:1

(LOg TCIDsg )
TEST Test Materyali Yorum/Sonug
Sonug | Ortalama
Virtis titrasyonu Stok virtis 8,63 - UYGUN
Kontrol 1 0,5 UYGUN
Kontrol 2 0,5 0,5 UYGUN
Kontrol 3 0,5 UYGUN
Sitotoksisite
Test 1 0,5 UYGUN
Test 2 0,5 0,5 UYGUN
Test 3 0,5 UYGUN
Kontrol 1 4,88 UYGUN
Kontrol 2 4,88 4,80 UYGUN
Kontrol 3 4,63 UYGUN
o Negatif Ornek 1 | 4,88 UYGUN
Notralizasyon
Kontrol Negatif Ornek 2 | 4,75 4,75 UYGUN
(interference) —
Negatif Ornek 3 | 4,63 UYGUN
Test 1 4,88 UYGUN
Test 2 4,63 4,80 UYGUN
Test 3 4,88 UYGUN
10 szt Kontrol 1 5,25 UYGUN
viriis enfektivite Kontrol 2 5,38 5,17 UYGUN
testi Kontrol 3 4,88 UYGUN
Kontrol 1 5,00
R= Kt24-Kt0
Kontrol 2 5,13 5,00
R=-0,17
Virtisidal Test Kontrol 3 4,88 R=4,04
(t24 Saat) Test 1 1,00 (>%99,99)
R=Tt24-Kt0
Test 2 0,88 0,96
R=-4,21
Test 3 1,00
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4.2.1. Laminat- Influenza A Ham Veri

EK:1

TEST

Materyal

Log sulandirma- cpe degerlendirme

-1

-2

-3

-4

-5

-6 -7

Viriis
Titrasyon

Stok Viriis

44444444

44444444

44444444

44444444

44444444

44444444 140300440

t0 infektivite
doz

Kontrol 1

44444444

44444444

44444444

23223443

02000200

00000000

Kontrol 2

44444444

44444444

44444444

42222223

01002000

00000000

Kontrol 3

44444444

44444444

44444444

41430443

22200110

00000000

Sitotoksisite

Kontrol 1

00000000

00000000

00000000

Kontrol 2

00000000

00000000

00000000

Kontrol 3

00000000

00000000

00000000

Test 1

00000000

00000000

00000000

Test 2

00000000

00000000

00000000

Test 3

00000000

00000000

00000000

Notralizasyon
(interference)

Kontrol 1

44444444

44444444

44444444

00023132

00000000

00000000

Kontrol 2

44444444

44444444

44444444

01023000

00000000

00000000 -

Kontrol 3

44444444

44444444

23444444

00042000

00000000

00000000

Test 1

44444444

44444444

34444444

00400033

00000000

00000000 5

Test 2

44444444

44444444

44444444

40300004

00002000

00000000 -

Test 3

44444444

44444444 44444444 00010021

00000000

00000000 -

Negatif
interferans
i

44444444

44444444

44444444

00304040

00000000

00000000

Negatif
interferans
2

44444444

44444444

44444444

14043004

00000000

00000000

Negatif
interferans
3

44444444

4444444444444444

40400430

00000000

00000000

Virtsidal Test
t24 Saat

Kontrol 1

44444444

44444444 44444444/43032343

00000000

00000000 -

Kontrol 2

44444444/ 44444444 44444444

33340012

10000000

00000000

Kontrol 3

44444444 44444444

44444444

40113034

00000000

00000000

Test 1

00000000

00000000

00000000

00000000

Test 2

00000000

00000000

00000000

00000000

Test 3

00000000

00000000

00000000

00000000
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4,2.2. Laminat- Feline caliciviriis Ham Veri

EK:

1

Log sulandirma- cpe degerlendirme
TEST Materyal 31 5 3 4 5 5 7 3
Virils Stok Viriis 44444444 | 44444444 (44444444 |44444444 (44444444 |44444444 |44403040|03012040
Titrasyon
. . Kontrol 1 |44444444 |44444444 (44444444 (04444004 00004000 |00000000 00000000
D '“Leok:'v'te Kontrol 2 |44444444 |44444444 [44444444 40044404 00004040 |00000000 0000000
Kontrol 3 144444444 144444444 44444444 (03030040 |00000000 |00000000 0DO000O0O0OO -
Kontrol 1 00000000 00000000 DOOOOOOO - - =
Kontrol 2 00000000 00000000 NOOOO00O -
Sitotoksisite Kontrol 3 00000000 00000000 0DO00000OO - - - -
Test1l 00000000 0POOOOOOO LOOO0OOOCO - -
Test 2 00000000 00000000 DOOODOOO
Test 3 00000000 00000000 POOOOOOOD - - - - -
Kontrol 1 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 40400040 | 00000000 | 00000000 -
Kontrol 2 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 40044000 | 00000000 | 00000000 -
Kontrol 3 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 40000000 | 00000000 | 00000000 -
Test 1 44444444 | 44444444 | 44444444 | 04040040 | 00000000 | 00000000 - -
Test 2 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000040 | 00000000 | 00000000 - -
Test 3 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44400000 | 00000000 | 00O00000
Nétralizasyon | Negatif 44444444 44444444 | 44444444 | 00330400 | 00000000| 00000000
(interference) InterfLerans )
Negatif 44444444 44444444 | 44444444 | 00040040 | 00000000 | 00000000
interferans -
2
Negatif 44444444 44444444 | 44434444 | 04000000 | 00000000 | 0OOOO0OO
interferans -
3
Kontrol 1 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 02303040 | 00000000 | 00000000 - -
Kontrol 2 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 11300330 | 00000000 | 00000000 -
Viriisidal Test Kontrol 3 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00020303 | 00000000 | 00000000 - =
124 Saat Test 1 44000404 | 00000000 | 00000000 | 00000000 - - - -
Test 2 44004000| 00000000| 00000000 | 00000000 - - - -
Test3 03404400| 00000000 | 00000000| 00000000 - -
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5. CALISMA KAYITLARININ VE TEST MADDESININ SAKLANAMSI

Kayitlarin Saklanmasi:  Bu calisma igin 6zel olarak gelistirilen tiim orijinal ham veriler ve final
raporlart Arsiv Prosediiriine (PR-37) gore arsivlenecektir.

Test Maddesinin Saklanmasi: Testte kullanilan test ve referans maddesinden 9 adet test ve 12 adet
kontrol numunesi arsiv 1’ de saklanacaktir. Artan test ve referans maddeleri ise sponsorun talebi
lizerine tekrar sponsora iade edilecektir.

BU RAPOR ON SAYFA DAHIL 8 SAYFADAN iBARETTIR.
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