T.C.
HACETTEPE UNIVERSITESI
Eczacilik Fakiiltesi

Eczacilik Meslek Bilimleri Boliimii
Farmakoloji Anabilim Dali

SITOTOKSISITE
TEST RAPORU

T2

Bu helge resmi makamiara sunulmak izere hazifanmistir. belgenin vaymianmasi yasaklir. Test sonuglan, sadece tarafiniza
lot numaras: beyan edilerek ulaglirian numune igin gecerlidir. Kaseli ve 1slak imzal; olmayan raporiar gecersizdir.
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49B
Musteri Adi/Adresi: Narkonteks Tekstil ihr. ith. San. ve Tic. AS.
Dogus Cad. 3/19 Sok. No: 12 Begos Buca iZMIR
Numunenin Adi: SMS Mavi Onlik Kumasi
Numunenin Tanimi: Tek kullanimlik cerrahi 8nliik kumasgi
Numunenin Lot No’su: 9060
Testin Yapildig Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakltesi
Farmakoloji Anabilim Dali
06100, Sihhiye Ankara, Turkiye
Numune Gelis Tarihi: 15.09.2020
Rapor Tarihi: 12.10.2020
Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “SMS Mavi Onlik Kumasi (Lot 9060)” sitotoksik degildir.

KOORDINATOR V.
iDARI YONETICi

2 I c_g

Prof. Dr. Serdar Uma

'e resmi makamiara sunulmak iizere hazianimistir. belgenin yaymilanmasi vasaklir. Test sonucglan, sadece tarafimiza

k ulastirdan numune igin geceriidir. Kageli ve islak imzal olmayan raporiar g?e Sizdir.
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

UYGULANAN STANDART

Soézlesme Numarasi: BU-2020/49B

TS EN ISO 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi

TS EN ISO 10993-1:2014  Bir Risk Yénetim Sirecinde Degerlendirme ve Deney
TS EN ISO 10993-5:2010  Viicut Disi Sitotoksisite Deneyleri

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

CALISMA TASARIMI

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

Test Bitis Tarihi: 09.10.2020

Numunenin Teste Hazirlanmasi*:

Numune alma islemi musteri 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
TS EN ISO 10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki “Standart
yuzey alanlari ve 6zut sivi hacimleri” gizelgesine
gore hazirlanir. Kati ve jel test numunesi iceren
kaltar vasati 37°C’lik %5 CO2 (V/V) inkubatérinde
24 saat boyunca inklbe edilir,

Test numunesinin ekstresinin  hazirlanmasinda
numunenin tamami/pargalari kullaniimistir.

Test numunesi TS EN ISO 10993-12 “Numune hazirlama
ve referans malzemeler” ve TS EN ISO 10993-5 “Vicut Disi
Sitotoksisite Deneyleri” standartlarina gére direkt uygulanir.

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-" |LE ISARETLENMISTIR,

** Numune steril olmadigi igin/ ekstrede partikil gézlendigi icin ekstre 0.22 u’luk enjektor filtresi ile

stzllerek hucrelere uygulanmistir.

Dokuman Kodu: P10-FO1 Yayin Tarihi: 10.11.2017
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Ekstraksiyon oranlar :

SITOTOKSISITE

TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarast:

BU-2020/49B

[ Kalinhk Ekstraksiyon (Ozutleme) orani Malzeme bigimleri
Mm (ylzey alani veya kutle/hacim)
+ % 10
<05 6 cm?mL Film, tabaka, boru cidari
0,5ila1,0 3 cm¥mL Boru cidar, plaka, kuigik kalipli
malzeme
>1,0 1,25 cm?mL Daha genis kalipli malzeme
Dizensiz sekilli sert cihazlar 0,2 g/mL Toz, pelet, képuk, emici olmayan
malzeme, kalipli malzeme
Dizensiz sekilli gézenekli 0,1 g/mL Membranlar
cihazlar
(dustk yodunluklu malzeme)
Not — Halihazirda emici malzemesi ve hidrokolloitleri deneye tabi tutmak i¢in standardize edilmis
yontemler bulunmazken asagida bir protokol énerilmistir:
Malzemenin “emme kapasitesi” tayin edilir. Ornegin, gram malzeme basina emilen sivi miktari. Deney
numunesi malzemenin emme kapasitesinin Uzerinde, 0 1 g/mL olmalidir.

Test Gruplari :
Negatif Kontrol: Yiksek Yogunluklu Polietilen (Kultar vasati igindeki 0.2 g/ml oranindaki ekstresi)
Pozitif Kontrol: Dogal Kauguk Lateks (Kiiltir vasati icindeki 0.2 g/ml oranindaki ekstresi)

Reaktif Kontrol (Kér): Kultur Vasat

Test Metodu : XTT sitotoksisite deneyi
Hiicre Hatti: L929 (Fare Fibroblast Hiicre Hattr)

Kiiltiir Vasati: Minimum Essential Medium (Biochrom GmbH, Lot 0883F) +
%10 FBS (Cegrogen biotech, Lot C1660) + 4 mM L-Glutamin (Biochrom AG, Lot 0812A)
+ 100 IU/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 siiresi: 4 saat
/s
/ ,’/ ' 4 A J
(/(, LA o
wctir. Test sopjﬂgkm. sadece tarafimiza

ayan raporiar gegersizdir,

Toplam inkiibasyon siiresi: 28 saat

Hanmast ye

imzali ol
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

So6zlegme Numarasi: BU-2020/49B

DENEY AKIS SEMASI

1. GUn T25 flaska ekilen hucrelerin kaldirilarak 1x10° hiicre/mi
olarak ayarlanmasi ve 96 kuyucuklu petrilere
(1x10* hticre / kuyucuk) ekimi
2. Gln Hucrelerin mikroskopla kontrol(
Test numunesi ekstresi/pozitif ve negatif kontrol
ekstrelerinin hiicrelere uygulanmasi
3. Gln Morfolojik gézlem
Spektrofotometrik élgtim ]
BULGULAR:

1. Morfolojik gézlem

X Hucre morfolojisi normaldir.

O Hucre morfolojisi kontrole gére degisiklik gbstermekitedir.

2. Spektrofotometrik él¢iim

XTT sitotoksisite deneyi

XTT (2,3-bis[2—metoksi-4-nitro—5—suIfofenil]-2H—tetrazoJyum—hidroksit) canl hiicrelerde metabolik olarak,
suda ¢ozlinen formazana indirgenir. Canli hiicre sayisi, fotometrik &lcUmlerle tayin edilen renk
yogunluyla iliskilidir.

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

% canlilik =

100xODu4sge

ODuspe : Deney numunesinin %100 ézitlerinin Glgiilen optik yoguniugunun ortalama degerini
ODysab : Korlerin élgiilen optik yodunlugunun ortalama degerini gosterir

ODussop

% canlilik dederi azaldikga deney numunesinin sitotoksisite potansiyeli artar.
Canlilik, kérden elde edilen degerin %70'inin altindaysa numune sitotoksik kabul edilir.

A = ,“‘
/ { 4
ktir. Test sonuiar, sadece tarafimiza

iyait rapodar gegersizdir,
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SITOTOKSISITE
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi:

DEGERLENDIRME

Reaktif kontrol (K&r): 28 saat sonunda % 100 hiicre canlihgi gézlendi.
Negatif kontrol: 28 saat sonunda % 97 hiicre canliligi gozlendi.
Pozitif kontrol: 28 saat sonunda % 13 hiicre canliligi gézlendi.

Numune: 28 saat sonunda % 101 huicre canliligi gozlendi.

SONUG

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

BU-2020/49B

TEST SORUMLUSU

Prof. Dr. E. Pelin Kelicen Ugur

2 resmi makamiara sunuimak lzere hazitanimistir. belgenin yayintanmasi yasaktir. Test sonuglar, sadece tarafimiza

lot numarasi beyan edilerek ulastinian numune igin geceridir. Kaseli ve 1slak imzali olmayan raporar gecersizdir.
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