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살균, 소독제

전 와

이 메 일

양존읍 왕금2로

Human Coronav¡ rus [HCoV-22gE]

KΠ-2003-004-Ⅲcs01

액재: 무색, 투멍

5분 , 1 0 분, 30 분, 60 분 ::::::::::::::

상온 [약 20˚C I ::::::: :

세 표:::주

시:험  

’

 I 간

::: 시료의석

역 가즉청

::::: 시 멉 자

½:˚:½ :̊:°¡따:::˚ :¡˚
:-i4.2g

1 x,1 0x, 1 00x

C PE˙
:::

:안 동 표

시 험:::::::켤 과
제품 명

[처 리 시 간]
의석 배 수

Coron ㅎ̌ ¡ rus

[1 04 Tcl˚ :50 ]

바::어리 스 ::불 :쫠와

: Coronav¡ rus

:: [105 Tcl□ 50 ]

바이러스 불팔와

바이러스 감소율

Ⅱ 0g] [%]

클 리에 어

5 분

10배 :::ㅚ

I4 414 5 gg. ggg %

1 00배 414: 414 5 gg. ggg %

2●  0 배 2 14 014

결과: 시험 에::::::::P:'::용된 클리 에어는::::::::ⅱ uman ⊂oronav¡ rus (H⊂ oV-229E)에 대한 살균 력 시험 결工
1 ο̊ :●:i:::::::土 iㅗ::::::::::농도액 까지 5분처 리에 99.99% 이상 Human ⊂oronaviru (HCoV229E)에

::::::::::: 사 멸 :::::::호¡능::을
:::보—
였:음 .

202□ 년 05 윌 28 일

시업잭임자: 김 영 봉

주식 ∃사 케이알바이오 텍

이 성적서는 의뢰자가 제시한 시료 및 시료명에 한정된 곁과로써 전체 제품에 대한 품짙을 보증하지 않습니다
이 성적서는 홍보, 광고 및 소송용으로 사용될 수 없으며, 용도 이외의 사용을 금합니다.
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점 부.

시엄 요약:

본 시멉은 ASTⅢ E1 052-11 에 따라 의뢰자가 제시안 시료의 바이러스 물왈와능

제공안 클리에어 시료사진
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시엄방법 빚 시업결과

시험 방법
: ::::::::::::::::::: :: :

1. 세포 독성 시험
, : :. :::::::::::: : :::::

『의료기기의 생물학적 안전 에 관한 공통기준규격 - 24 - (식  약청 고시:::::::::::처 !2006::-˚ :η:호 )』 제

9장 또는 lSO 10993-12 Sample preparation and reference material●
::●
i 따라 용출힌i:::::卓 ::::::콜

로이드 상태의 용출액을 여과하지 않고 lSO 10993-5 또늑::::::::「

旦¡
:˙

뇨기
j:¡

::-!:-:·

:쌕물학적::::::::::::¸
'전

 어|
: :: ::: : ::·:: ·̇:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::-- :

관한 공통기준규격 (식 약청 고시 제2006-32호 )』 제2장에::: 따:라 :::::::^I:::험  ˙한다. 보통 직 접 접 족 법

에 의한 시험 법에 따라 세포독성을 평 가한다. 서l:≡ :ⅲ¡:::::::-:얻속 희ㅗ
::¼

:::::⌒ l::뇨篁

: 

처리하고 일정

시간 배양했을 때 세포 생존에 영향을 주지::::::::않 :는 : 죄대 농토:를 찾기 위한 시험 법 이다.

세포 독성 시험 은 당사 실 험 실 내 ⊂
:ν●δtoxicity To’t: 지짐 서(문서 번호 κRBOP-0803-01,

⊂rystal violet 'ㄲ ethod)에 〔다라 수행:::●ㅏ 였 다::::::

1. 1 세포독성 시 험 방 법:::::::::::::::::::: ::::::::::::::::::: : :::::::::::::::::

① 96 w이 l plate에 세포를 ˙배::엉 :●ㅏ고, 시료를 10배 연속 희석하여 세포 배양액에 점 가

한다:::: 이 때::::::::음성 대조군으로 사용하기 위해 1 열을 냠겨둔다.

② ::::::::셜 험 :::¼ :i::획●¡
:::::::::i:i:¼

i:::::—
太I:정 된 시간(약 3 일) 동안 세포 배양기에서 배양한다

—
::::::::::::::③

 ::::팜학 현 미⅛
::을
:: 사용해 세포 상태를 육안으로 확인한 후, 8 channel multi pipette을

::::::싸

:움하여 보든 weII에 50 ul씩 ⊂rystal violet 용액을 넣는다.

④ 실온
:에

 30분 정도 두었다가 흐르는 물에 plate를 깨끗이 씻어준다.

⑤ 미ate를 잘 건조하여 ELISA reader기로 575nm 파장에서 홉광도를 즉정한다.

1.2 결과 관잘 빚 판정
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① Multi well plate reader를  사용해 575 nm 파장에서 흡광도를 즉정한다.

② 각 샘 플의 시험 에서 음성 대조군과 비교하여 50% 이상의 흡광도(수치)가 나오면 독

성 이 없는 것으로 판단한다 .

결과 : 클리에어 원액, 10, 100, 200배 희석 후 MR⊂ -5 세포에 처리한 결과 대조군에

비해 세포 생존율이 10배 희석까지 세포독성을 보였다. 그러나 100배 희석액
::::-‥

由::?●

클리에어) 에서는 세포 독성을 보이지 않았 [

제 효능 평가를 실시하였으며 살균제 자제:

소독제 효능 시험 방 법 자료집 (MER— GP2이 8-170)〃에서 :적
!::卞

ㅏ한 축
퇀P!: !∴우:℃

:::ㅑ
Bs)로

10배 희석 하여 실시하였다.

2. 소독제 효능 시험

살균.소독제 효능을 평 가하기 위하::여 ::: 시행::하:는 생 물::ㅅ 1::’험 은 규격화된 표준적 인 방법 에

따라 실시할 필요가 있지만j:::::::::실  균
:::소

독제는::::::::::대상 생물종, 사용 방 법 빚 그 종류에 따라

다양하고 그 시험 방법도 다양:̇하:다 : 따라서 살균.소독제의 모두에 대해서 획 일적으로

시험 범을 표준확:· ::●ㅏ는 것에는 어려
:움
::。 I: 있으므로 살생물제의 대상 생물 종 빚 용량·용법을

고려하여 살:생물제의::: 제형에 따라 적합한 시험 방법을 선 택하였다.

본 λi::뉼  범뇨
::::::Å

ξ÷↓

:::읕 :;:⅛

;土
:¡

 1 을 기준으로 액상제품의 특성을 고려하여 희석 배수 시험

등
::˙

彗:::설 :::시●ㅏ였고 원액;: 10배 , 100배 , 200배 희석 액에서 효능 시험을 실시하였다.

2.1 바이 러 스

Hu 'ㄲ an Coronav¡  rus (ㅐ  Cov- 229E)

Human coronavirus 229E (H⊂ oV-229E)는  ⊂oronaviridae 과, AIphacoronavirus 속에 속하며
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외피 (envelope)에는 당단백 질 인 spike (S) 단백 질과 transmembrane (M) 단백 질 이 포함되어

있고, 양성—단일가닥의 RNA를 유전물질을 가지는 바이러스다. 계절적으로 빈 번한 일 반 감

기 증상을 일으키는 바이러스로 80-220nm 크기의 구형의 모양을 가지며, 소독제등에 대한

저항성 은 중간급이 다.

● Hu Πlan Coronav¡  rus 229E (HCoV-229E)

— 분류: 

‘

υΓoΠ∂ν
':〃

iυ½θ 과

— 바이 러스 핵 산: positive— s¡ ngle stranded RNA

— 외 피 (e nvelope): 있음 :::::::::::::::

— 불활화저항성: 중간

— 주명칭Ⅲ山V-㎍E=:-::‥
:● :∴
:::::::::::::::::::::

':. ’:::::::::: ::::: ::— 바이 러스감 염 가: 1.1 x 10●
:ㅜ

.̨! D5⅛

'¨

::ㅑ.::::::::::::::::

:::::::::::I:::::::::::::::;:::::::::::::::-::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::

2.2. 클 리에어의 CoroAⅲ :i::r:μ s :살뷴
:::::(v:iru¿

:i:Δ:al) 효능 평 가

본 시험 은 클리에어 희석 액 을 :::::준비하여 시험 대상 Human Coronav'irus 229E (1 05 TCID,

1 04 TCID) 와:::::::::::홈鞍.한후 상온에서 ::6분 , 10분 , 30분 , 60분 처리하여 반응하였다. 중화제
(10% FBS¸

::阜: 10ㅂ

"::::희

석 후 MRC-5 세포에 감염 후 바이러스에 의한 세포 병변 현상을
관찰하璘 다. 

δ
::i:::띠

::::대
초
:눈:호
:主
:는

 일 반 생 리식 염 수를 사용하였 다 .

Human Cororㄱ avi rus(H⊂ oV-229E (104 TCID50 )

제품 명

(성
 분) 희석 배 수

반응 시간 (분 ) 대 조 군

5 1 0 3 0 60 양 성 음 성

페이지 5 /7



클 리 에 어

10배

1 00배

200 배

4/4 4/4 4/4 4/4
4/4 4/4 4/4 4/4
2/4 2/4 4/4 3/4

0/ 4

0/ 4

0 / 4

4/ 4

4 / 4

4 / 4

제 품 명

(성 분) 희 석 배수

반응 시간 (분 )

5 1 0 3 0 60 양 상

클 리 에 어

10배

1 00 배

200 배

4/4 4/4 4/4 4/4
4/4 4/4 4/4 4/4
0/4 0/4 0/4 0/4

0/4

0/4

。A

4/4

4/숀
::≡

:

::'':즈

=¼

;’¼
'

시 멈 결 과 .-..

Hurnan Coronavirus(H ⊂oV-229E (105 TCID50 )

5분 10분 B0분  :::。 분̊:::::::::::::::::::!

A 1 /1 0

1 /1 00

1 /200

그림¼: 클
」¡

::;¡

::适
:::i:¡:¼

::¡ :::뉼

 Humㄻ Coronavi㎳  ㎍ E 에 대한 소독제 효능

ξ:-∴.“:뼉;;斧:쿄즈涯 0̈4ㄸ D”에
B:Hu ㎁●:η ⊂oronavirus 229E 104TCl D50에

:::: : : :

C:Humah:::˛ oronavirus 229E 1 04TC I D50에

대한 클리에어 1/10 희석액

대한 클리에어 1/100 희석 액

대한 클리에어 1/200 희석 액

쐐
ㅅ도ㅝ⋯쐐

효능 평가

효능 평가

효능 평가

결과: 시험 에 이용된 클 리 에어는 Human Coronavirus (HCoV-229E)에 대한 살균
력시험 결과 100배 희석 농도액까지 5분처 리에 99.99% 사람코로나 사멸 효능을
보 였음 .
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