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ANALIZ RAPORU
(Endustriyel Teknik Destek Hizmeti)

Rapor no : 16563500-125.05- 75 / 2878

Rapor tarihi : 08.04.2021

Talep eden : GALIP SEFA ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI

Adres : ALPASLAN MAH ASIK VEYSEL BULV DEMIRPARK SIT A
KAYSERI

Konusu

BLOK NO 21/A

: SARS-COV-2 VIRUSUNE KARSI TESIR MARKALI URUNUN RTCA CIHAZI

ILE ANTIVIRAL ETKINLIGININ INCELENMESI

Bu raporda yer alan sonuglar, sadece incelenen numuneye aittir.

Onaylayan

Dog. Dr. Fatima YUCEL
GMBE Endustriyel Hizmetler Sorumlusu

Bu rapor ve sonuglan ticaret ve reklam amaglar ile tamamen veya kismen ¢odaltilamaz veya yayinlanamaz. Ayrica Kamu Kurumlari
disinda higbir firma bu raporu hukuki iglemlerde delil olarak kullanamaz.
Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

imzasiz analiz raporlari gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstiti arsivine) olarak hazirlanmistir.
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Rapor no :16563500-125.05- 75 / 2878 _ _
Talep eden : GALIP SEFA ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM $iRKETi
Talep edenin adresi : ALPASLAN MAH ASIK VEYSEL BULV DEMIRPARK SIT A BLOK NO 21/A
KAYSERI
Ornek : Tek tip numune Son kullanim tarihi  : -
Ornek sayisi : 1 adet Enstitii rnek kayit no : 21/53-GMBE
Ornegin getirilis sekli  : Elden temin edilmistir. Kabul tarihi ve saati  : 08/04/2021
Kabul anindaki durumu : Karigsim halinde Analiz tarihi :17.03.2021- 13.04.2021
Sahit numune bilgileri : (x) Misteriye iade () Sahit numune mevcut () Sahit numune alinmamistir

1- Ornekler
TESIR MARKALI COZELTI 'nin 08/04/2021 tarih ve 1961 sayili basvurusuyla noétralizan/anti-viral
etkinlik testi yapilmak Gzere 1 adet numune Uzerinde analizler gerceklestirilmistir.

Uriin Ozellik Adet
TESIR MARKA URUN Steril

Tablo 1. Testleri gergeklestirilen Grin.

Aciklamalar: Uriinii tanimlayici bilgiler firma tarafindan beyan edilmistir.

Sorumiu imzalar:
52980

M. Suredin

Bu rapor ve sonuglar talepte bulunan kurulug ve misterilerince ticaret ve reklam amaglari ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya kismen
gogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlan gecersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstiti arsivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 2/6
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2- Anti-viral etkinlik testi
Anti-viral etkinlik testi xCELLigence MP gergek zamanli hiicre analiz cihazi kullanilarak empedansa

dayal olarak gergeklestiriimistir.

Testin baslama tarihi: 17.03.2021

Testin bitis tarihi: 13.04.2021

Ornegin tamimlanmasi: Ornek 6zellikleri Tablo 1.1'de aciklandigi gibidir. Ornekler GALIP SEFA
ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI tarafindan temin edilmistir.

Kullanilan hiicre soyu ve nedeninin agiklamasi: Bu deneyde VERO E6 (ATCC CRL-1586)
hicre hatti kullanilmigtir. Bu hicre hattt SARS CoV2 virisuniin badlandigi ACE2 reseptoriine
sahiptir.

Kullanilan besiyerinin temin edildigi firmanin adi, parti numarasi, eklenilen serum ve
antibiyotikler: Besi yeri olarak DMEM (Gibco Cat # 31885-023 lot # 2205969) ve katki maddeleri
%10 Fetal bovin serum (FBS, heat inactivated, Hyclone, #5V30160.03 Lot: RE00000002) + 1%
antibiotic-antimycotic solusyon (Sigma,Cat #SLBH9584V).

Test metodu: Empedansa dayall gercek zamanli hiicre analizi
Rasyonel: UV altinda belirli surelerde tutulan virisin etkinliginin belirlenmesi

Numune hazirlama protokolii: Ornekler serum igeren besiyeri iginde 1/2 diliisyonu ve 1X besiyeri
icerisinde toksik olmadig! dilusyonlardan baglayarak 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64, 1/128, 1/256,
1/512, 1/1024,1/2048, 1/4096, 1/8388 ve 1/16776 dilisyonlar hazirlanmistir.

Deney protokolii: VERO EG6 hicreleri xCELLigence RTCA MP cihazinin tek kullanimlik steril 96
kuyucuklu E-plate hiicre plakasina, kuyucuk basina 25000 hiicre disecek sekilde ekildi. Cihaz tim
deney boyunca inkubatérin igerisinde tutuldu. Ekilen hicreler cihaza yerlestirilerek 24 saat
buyitildi. Numune hazirlama protokoliine uygun olarak hazirlanan érnekler ile 3,1x10° PFU/ml
COVID 19 (SARS-CoV-2) ile 1 saat 37°C'de %5 CO; inkiibe edildi. Ornekler inkiibasyonun
ardindan 96’lik hicre buyutme kabindaki hicrelerin Uzerinde yer alan besiyeri uzaklastirilarak
kuyulara ilave edildi. Hicreler, 37°C’de %5 CO:2 140 saat boyunca inkibe edildi. Strenin sonunda
deney sonlandirilarak elde edilen veriler RTCA Software Pro yazilimi yardimiyla analiz edildi.

Aciklamalar: Uriina tamimlayici bilgiler firma tarafindan beyan edilmistir.

Sorumliu imzalar: 52980

M. Sk

Bu rapor ve sonuglar talepte bulunan kurulus ve musterilerince ticaret ve reklam amaglar ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen ¢ogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) igaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporiar gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstiti arsivine) olarak hazirlanmistir. | Sayfa 3/6
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Negatif, pozitif ve diger kontroller:
Kontrol 1- Higbir prosedir uygulanmamis serum igeren besi yeri
Kontrol 2- 3,1x10° PFU/mi COVID 19 (SARS-CoV-2)

SONUG: Hiicre cevabi ve diger gézlemler:
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Sekil 1. TESIR MARKA URUN numunesinin xCELLigence RTCA MP cihazindan elde edilen VERO E6
hicreleri Uzerindeki sitotoksisite sonucunu gésteren grafik. Veriler, deneye virisun eklendidi zaman
noktasina gére normalize edilmistir.

Cihaz tarafindan elektrik iletkenligi her 15 dakikalik araliklar ile birimsiz cell index (Cl)
parametresine donusturtlir. Cl’'da elde edilen artis hlcre canliidini/saghgini, dusits ise hicre
olimani/saghksizligini isaret eder. Virasun varhiginda VERO E6 hicrelerinin Cl dederlerinde dusis
yaratmasi beklenmektedir.

Sekil 1'de yer alan grafikte elde edilen veriler deneye virlisiin eklendigi zaman noktasina gére
normalize edilmistir. TESIR MARKA URUN 6rneginin ¢alisilan 10 dilisyon igerisinde VERO E6
Uzerinde bu deney 6zelinde 1/32 dilusyonu da dahil toksiktir. Virus ile galisilacak olan dilisyon
araligi buna gére segilmistir.

Agiklamalar: Uriini tanimlayici bilgiler firma tarafindan beyan edilmistir.

Sorumlu imzalar: 52980

M. Setatit—

Bu rapor ve sonuglar talepte bulunan kurulug ve musterilerince ticaret ve reklam amaglarni ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen g¢ogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporiari gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstiti argivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 4/6
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Ornek ismi CIT50 Gecikme
(Hours) siiresi (h)
Besiyeri
SARS-CoV-2 3,1x10° 91,5
Tesir 1/64 + SARS-CoV-2 10 1144 23

Sekil 2. TESIR MARKA URUN &rneginin xCELLigence RTCA MP cihazindan elde edilen anti-viral etkinlik
sonucunu gosteren grafikler. Veriler, deneye virlsin eklendigi zaman noktasina gére normalize edilmigtir. A.
Deneyde yer alan tim konsantrasyonlar grafikte (1/32 — 1/16384 arasi) yer almaktadir. B. Viriise kargi etkinligi
bulunan 1/64 diliisyon katsayisi ve kontroller yer almaktadir. TESIR MARKA URUN érnegi, virs ile 1 saat 6n
inkiibasyonu sonrasinda, hiicreler ile 140 saat inklibe edildiginde virlistn etkisini; 1/64 dilusyon katsayisinda
kismen notralize ettigi ve 23 saat 6teledidi goriimektedir.

Aciklamalar: Urini tanimlayici bilgiler firma tarafindan beyan edilmistir.

Sorumlu imzalar: 52980

M. Sovhaftl —

Bu rapor ve sonuglari talepte bulunan kurulug ve miigterilerince ticaret ve rekiam amaglari ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen gogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlar gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstiti argivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 5/6
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DEGERLENDIRME:

TESIR MARKA URUN kullanilarak, gercek zamanl hiicre analizatéri ile empedansa dayal olarak
yapilan 140 saatlik; virts etkinliginin nétralizasyonu (anti-viral etkinlik) ¢alismasi sonucunda numunenin 1/64
dilusyon katsayisinda COVID 19 (SARS-CoV-2) virisinin VERO EG6 hicreleri (izerinde enfeksiyon etkisini
kismen nétralize ettigi (en az 3 log10 azalma) gériilmektedir. TESIR MARKA URUN, 1/64 diliisyonda 23 saat
VERO EB6 hucre hatti izerindeki enfeksiyon etkisini geciktirmektedir.

Aciklamalar: Urini tanimlayici bilgiler firma tarafindan beyan edilmisgtir.

Sorumlu imzalar: 52980

M. Svtabtt—

Bu rapor ve sonuglan talepte bulunan kurulus ve musterilerince ticaret ve reklam amaglan ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen cogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmigtir.

Imzasiz analiz raporlar gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstiti arsivine) olarak hazirlanmisgtir. Sayfa 6/6
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