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Bu deney raporu, yukarida yazili Numune Kabul Kayit Numarali talebe istinaden yapilar1 deney sonucunda ilgili Rapor
Numarasi ile hazirlanmistir. Bu deney raporu, deney yapilan cihazdan alinan sonug ¢iktisiyla birlikte yukarida belirtilen sayfa
sayisindadir. Sonuglar yukarida adi ve kayit numarasi yazan numuneye aittir. Deney sonuglan cihaz ¢iktis1 (varsa) ve MEDICERT
tarafindan verilen bu raporla birlikte bir biitiin oldugundan rapordan boliimler halinde alinti yapilamaz. Bu rapor 1 adedi miisteriye
verilmek tizere, 1 adedi de MEDICERT ’de kalmak tizere 2 adet hazirlanmistir. Sonug raporu deney yapan personel ve laboratuvar
sorumlusu tarafindan imzalanir. Cihaz ¢iktilar ise paraflanir, imza ve paraf bulunmayan rapor gegersizdir. Rapor ¢ogaltilmasi
islemi MEDICERT ’in sorumlulugundadir. Haricinde raporun tamami veya bir kismi ¢ogaltilamaz. Sonug¢ raporu MEDICERT ’in
onayr alinmadan ticaret ve reklam amagl kullanilamaz. Medicert Test Laboratuvari, Amerika Birlesik Devletleri merkezli
onaylanmis kurulus olan TAKS tarafindan akredite edilmistir. Akreditasyon numarasi TAKS-TL-1018’dir.

This test report has been prepared with the relevant report number as the result of the test made at the request of the
customer. This test report is the number of pages mentioned above together with the result from the experiment device. The results
belong to the sample with the above name and registration number. Since the test results are whole with output from the device
and report given by MEDICERT, they cannot be quoted in sections from test results. This report has been prepared in duplicate to
be given to a customer and one to stay in MEDICERT. The test report is signed by the laboratory staff and the laboratory officer:
The device outputs are signed with initials of the responsible persons. The report without signature and paraphrase is invalid. The
process of replicating the reports is the MEDICERT responsibility. The test report may not be reprodiced in whole or in part.
Medicert Test Laboratory is accredited by IAKS, a notified body based in the United States of America. The accreditation number
is IAKS-TL-1018.
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Mikroniikleus testi ile genotoksisitenin belirlenmesi icin CHO hiicre hatt1 kullanildi. 6 kuyucuklu
platelere 50x10° hiicre ekildi. Numune &ziitii ve kontrol gruplari 5 tekrarli ¢alisildi: kor (kontrol) olarak
sadece besiyeri, pozitif kontrol olarak mitomycin C kullanildi. Numunelerin &ziitlemesi ISO 10993-12
standardina uygun olarak (72 h 37 °C’de) yapildu.

Kullanilan Hiicreler +S9 -S9 -S9
Cyto B eklenen -S9 varliginda hiicreler | - Hiicreler 3 ila 6 saat | A: B:
CHO hiicresi 3 ila 6 saat arasi | arasi numune Oziitii ile
numune  Oziiti  ile | muamele edilir. - Hiicreler 1,5-2 normal | - Hiicreler 1,5-2 normal
muamele edilir. hiicre dongiisti boyunca | hiicre dongiisii boyunca
- Oziit ile muamele | cyto B  varliginda | numune  oziiti  ile
- Oziit ile muamele | edilen besiyeri atilir.. numune oziiti  ile | muamele edilir Numune
edilen besiyeri atilir. muamele edilir. Oziitii igeren besiyeri
- Taze besiyeri ve cyto atilir.
- Taze besiyeri ve cyto | B eklenir.1,5-2 hiicre | - Siire sonunda hiicreler
B cklenir. 1,5-2 hiicre | dongiisii sonrasi | incelenir. -Taze besiyeri ve cyto
dongiisii sonrasi | incelenir. B eklenir. 1,5-2 normal
incelenir. hiicre dongiisii sonrasi
hiicreler incelenir.

Cyto B -S9 varliginda 3 ila 6 | -3 ila 6 saat arasi | - Hiicreler 1,5-2 normal | - Hiicreler 1,5-2 normal
uygulanmayan saat arasi numune [ numune 0ziiti | hiicre dongiisii boyunca | hiicre dongiisii boyunca
CHO Hiicresi Oziitli uygulanir. uygulanir. numune 0ziitii ile numune  Oziti  ile

muamele edilir. muamele edilir.
Uygulanan 6ziit atilir | - Uygulanan 6ziit atilir
ve taze besiyeri eklenir. | ve taze besiyeri eklenir. | - Siire sonunda hiicreler | - Numune 06ziitii iceren
incelenir. besiyeri  atilir, taze
1,5-2 hiicre dongiisii | 1,5- 2 hiicre dongiisii besiyeri eklenir.
sonrasl incelenir. sonrasi incelenir.
- 1,5-2 normal hiicre
dongtisii sonrasi
hiicreler incelenir.

Deney Sonucu

72 saatlik in vitro degerlendirme sonucu elde edilen veriler Spss 15 ile Ki Kare testi kullanilarak
belirlenmistir. Mikroniikleus testinde kontrol ve deney gruplarindan 1000 er hiicre sayilmistir. Spss 15 ile

Ki Kare testine gore;

1 cc Felix Filler Dolgu Lot no: AVAS012023-1 numunesi i¢in; P = 0,0 < 0.05 oldugundan % 95
giiven araliginda numune 6zitiiniin uygulandig: hiicreler ile pozitif kontrol Mytomisin C uygulanan gruplar

arasinda mikroniikleuslu hiicreler bakimindan anlamli fark vardir.
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