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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49A
Miisteri Adi/Adresi: Narkonteks Tekstil ihr. ith. San. ve Tic. A.S.
Dogus Cad. 3/19 Sok. No: 12 Begos Buca IZMIR

Numunenin Adi: SS Lamine Polipropilen Kumas (55 gr/m?)
Numunenin Tanimi: Kisisel Koruyucu Ekipman Kumasi
Numunenin Lot No’su: 9040-9050-8080
Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Farmakoloji Anabilim Dali

06100, Sihhiye Ankara, Turkiye
Numune Gelis Tarihi: 15.09.2020
Rapor Tarihi: 12.10.2020
Eki: Teknik Bilgiler

SONUGC

Test numunesi “SS Lamine Polipropilen Kumas (55 gr/m?) (Lot 9040-9050-9080)" sitotoksik degildir.

KOORDINATOR V.
iDARI YONETICI

B i

Prof. Dr. Serdar Uma

Wanmasi yasakiir. Test sonuglari, sadece tarafimiza
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49A
UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi

TS EN ISO 10993-1:2014  Bir Risk Yonetim Surecinde Degerlendirme ve Deney
TS ENISO 10993-5:2010  Vicut Disi Sitotoksisite Deneyleri

TS ENISO 10993-12:2013 Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

CALISMA TASARIMI

Testte Kullanilan Numune Miktarn: 1 adet
Test Baslangi¢ Tarihi: 07.10.2020

Test Bitis Tarihi: 09.10.2020

Numunenin Teste Hazirlanmasi*:
Numune alma islemi muisteri tarafindan gerceklestirimis olup testler bu numuneler ({zerinde
gerceklestiriimistir. Numunenin teste hazirlanmasi kati/jel veya sivi olusuna gére degerlendirilerek
tabloda belirtilen sekilde yapilmistir.

Kati/Jel numune \ X Sivi numune -

Ekstraksiyon Metodu: Test numunesi ekstresi | Test numunesi TS EN I1SO 10993-12 “Numune hazirlama
TS EN ISO 10993-12 “Numune hazirlama ve | ve referans malzemeler’ ve TS EN ISO 10993-5 “Vicut Disl
referans malzemeler” standartindaki “Standart | Sitotoksisite Deneyleri” standartlarina gére direkt uygulanir.
ylzey alanlarl ve 8zt sivi hacimleri” gizelgesine
gore hazirlanir. Kati ve jel test numunesi iceren
kultar vasatl 37°C’'lik %5 COz (V/V) inklbatérunde
24 saat boyunca inktbe edilir.

Test numunesinin ekstresinin hazirlanmasinda
numunenin tamami/parcalar kullaniimistir.

*UYGUN OLAN SECENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-” ILE I[SARETLENMISTIR.

** Numune steril olmadi§l icin/ ekstrede partikll gézlendigi icin ekstre 0.22 u'luk enjektor filtresi ile
stzulerek hicrelere uygulanmistir.

/

Bu bef i makamlara sunuimak tzere hazt lanmasi yasaktir. Test s‘-‘o‘.}*}'ﬂ-"‘lm sadece tarafuniza
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an edilerek ulastirdan numune igin ik imzali olmayan raporlaf gegersizdir.
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Sézlesme Numarasi: BU-2020/49A
Ekstraksiyon oranlari :
Kalinlik Ekstraksiyon (Ozutleme) orani Malzeme bigimleri
Mm (yUzey alani veya kutle/hacim)
+% 10
<0,5 6 cm&mL Film, tabaka, boru cidar
0,5ila 1,0 3 cm¥mL Boru cidari, plaka, kicuk kalipli
malzeme
>1,0 1,25 cm?/mL Daha genis kalipli malzeme
Duzensiz sekilli sert cihazlar 0,2 g/mL Toz, pelet, képuk, emici olmayan
malzeme, kalipli malzeme
Diizensiz sekilli gézenekli 0,1 g/mL Membranlar
cihazlar
{dusuk yogunluklu malzeme)
Not — Halihazirda emici malzemesi ve hidrokolloitleri deneye tabi tutmak igin standardize edilmig
yontemler bulunmazken asagida bir protokol énerilmistir:
Malzemenin “emme kapasitesi® tayin edilir. Ornedin, gram malzeme basina emilen sivi miktari. Deney
numunesi malzemenin emme kapasitesinin Gzerinde, 0,1 g/mL olmalidir.

Test Gruplar :

Negatif Kontrol: Yiksek Yogunluklu Polietilen (Kulttr vasati icindeki 0.2 g/ml oranindaki ekstresi)
Pozitif Kontrol: Dogdal Kaucuk Lateks (Kultir vasati icindeki 0.2 g/ml oranindaki ekstresi)

Reaktif Kontrol (Kor): Kiltir Vasati

Test Metodu : XTT sitotoksisite deneyi

Hiicre Hatti: L929 (Fare Fibroblast Hicre Hatti)

Kiiltiir Vasati: Minimum Essential Medium (Biochrom GmbH, Lot 0883F) +
%10 FBS (Cegrogen biotech, Lot C1660) + 4 mM L-Glutamin (Biochrom AG, Lot 0812A)
+ 100 [U/mI-100 pg/ml Penisilin-Streptomisin (Biochrom AG, Lot 0616L)

Numunenin ekstraksiyon orani: Kiltir vasat icinde 0.2 g/ml oranindaki ekstresidir.

Hiicrelerin numune ekstresi ile inkiibasyon siiresi: 24 saat

XTT inkiibasyon sliresi: 4 saat

?
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ktir. Test sonuclar
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Toplam inkiibasyon siiresi: 28 saat

lge resmi makarnlara sunulmak tizere haziia

numarast beyan edilerek ulastirdan numune icin

vayinianmasi va sadece tarafimiza

; L Y , L~ .
i ve islak imzali olr yail raporiar (_f(i‘sj?{-;’:".‘};‘f(f!fi

Dokiiman Kodu: P10-FO1 Yayin Tarihi: 10.11.2017 Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 4/6



SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49A

DENEY AKI$ SEMASI

1. Gin

T25 flaska ekilen hiicrelerin kaldirilarak 1x10° hiicre/ml
olarak ayarlanmasi ve 96 kuyucuklu petrilere
(1x10* hicre / kuyucuk) ekimi

2. Glin

Hcrelerin mikroskopla kontrol
Test numunesi ekstresi/pozitif ve negatif kontrol
ekstrelerinin hiicrelere uygulanmasi

3. Gln

Morfolojik gbzlem
Spekirofotometrik olgim

BULGULAR:

1. Morfolojik gézlem

X Hicre morfolojisi normaldir.

0O Hucre morfolojisi kontrole gére dedisiklik géstermektedir.

2. Spektrofotometrik élgiim

XTT sitotoksisite deneyi

XTT (2,3-bis[2-metoksi-4-nitro-5-silfofenil]-2H-tetrazolyum-hidroksit) canli hiicrelerde metabolik olarak,
suda ¢oézinen formazana indirgenir. Canl hiicre sayisi, fotometrik olcimlerle tayin edilen renk
yogunluyla iligkilidir.

Canli hucre sayisindaki azalma, numunenin mitokondriyal dehidrogenazlarin toplam aktivitesinde de bir
azalmayla sonuglanir. Bu azalma, 450 nm'de optik yodunluk olarak okunan, turuncu renkte olusan
formazanin miktariyla dogrudan iligkilidir. Kér deneye kiyasla canliliktaki azalma, asagidaki esitlik
kullanilarak hesaplanir :

% canhlik =

100x OD4509

ODusge : Deney numunesinin %100 ézutlerinin 6lgllen optik yogunlugunun ortalama degerini
ODusgp : Kérlerin olglilen optik yogunlugunun ortalama degerini gosterir

ODusop

% canhlik degeri azaldikga deney numunesinin sitotoksisite potansiyeli artar.
Canlilik, kérden elde edilen dederin %70'inin altindaysa numune sitotoksik kabul edilir.
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Soézlesme Numarast: BU-2020/49A
DEGERLENDIRME
Reaktif kontrol (Kor): 28 saat sonunda % 100 hiicre canhh§i gozlendi.
Negatif kontrol: 28 saat sonunda % 97 hiicre canlii§i gézlendi.
Pozitif kontrol: 28 saat sonunda % 13 huicre canlihd gozlendi.

Numune: 28 saat sonunda % 110 hiicre canlii§i gozlendi.

SONUGC

BU-2020/49A kodlu test numunesi sitotoksik degildir.

TEST SORUMLUSU
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Prof. Dr. E. Pelin Kelicen Ugur

Bu belge resmi makamiara

fot numarasi beyan edilerek ulastinlan numune igin geg
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