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Numunenin Ad ve Tarifi / Name HIDROFIL GAZ KOMPRES (SPANCH) LOT:220121-K001

andDescription of theSample

Deney Adi / Test Nome Hemoliz testi ( 1SO 10993-4 ASTM F756-00)

ligili Laboratuar / RelatedLaboratory iN VITRO BIiYOUYUMLULUK LABORATUVARI

Kullanilan Cihaz Adi / Used Device Name ;
Elisa okuyucu

M
KidlarEs MEKEE B/ Eis Mol Mo Hemoliz testi TS EN SO 10993-4 , ASTM F756-00)

Numune Kabul Kayit Numarasi /

SampleAcceptanceRegistrationNumber 2021/000053
N I Tarihi -

umune Kabul Tarihi / 01.02.2021 N 20.04.2001
SampleAcceptanceDate Deney Tarihi / Date Deney Sayisi / i
Numune Alma Tarihi/ 26.03.2021 of Test 92.04.2021 Number of Test
SamplingDate o

Rapor Numarasi / Report Number 2021/000053-IVT-KIE-453

Rapor Toplam Sayfa Sayisi / Report

Rapor Tarihi / Report Date 27.04.2021 Total Page

Bu deney raporu, yukarida yazili Numune Kabul Kayit Numarali talebe istinaden yapilan 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
sonuglar cihaz giktisi (varsa) ve KUBTUAM tarafindan verilen bu raporla birlikte bir butin oldugundan rapordan bdlimler halinde alinti yapilamaz. Bu rapor 1 adedi
miisteriye verilmek tizere, 1 adedi de KUBTUAM’ de kalmak {izere 2 adet hazirlanmistir. Sonug raporu deney yapan personel ve laboratuvar sorumlusu tarafindan
imzalanir. Cihaz giktilar ise paraflanir. imza ve paraf bulunmayan rapor gegersizdir. Rapor ¢ogaltiimasi islemi KUBTUAM sorumlulugundadir. Haricinde raporun
tamami veya bir kismi ¢ogaltilamaz. Sonug raporu KUBTUAM’ in onayl alinmadan ticaret ve reklam amagh kullanilamaz. Deney sonuglarinin Bilimsel Yayin,
Konferans vb. icin kullanilmasi durumunda deneylerin yapildigi yer Olarak Kirikkale Universitesi Bilimsel Ve Teknolojik Arastirmalar Uygulama Ve Arastirma Merkezi
(KUBTUAM) yazilmasi zorunludur.

This test report has been prepared with the relevant report number as the result of the test made in 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 KUBTUAM, they can not 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 KUBTUAM. 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 report is
the KUBTUAM responsibility. The test report may not be reproduced in whole or in part. The final report can not be used for commercial or advertising purposes
without KUBTUAM's approval. it is necessary to write Kirikkale University Scientific And Technological Research Application And Research Center (KUBTUAM) when
test result using for scientific publication.
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Deney 6ncesi hazirhk:

1.Standart hazirlanmasi: Hemoglobin standardi hemoglobin reagent (Drabkin’s reagent) ile ¢6ztliir. Standart konsantrasyonlari: 1,44-0,800-
0,600-0,300-0,150-0,0375-0,0188 mg/mL olacak sekilde hazirlanir. Hazirlanan diltisyonlar 540 nm dalgaboyunda okutularak standart egri
olusturulur.
2.Plazma hemoglobin miktarinin belirlenmesi: 3 ayri donérden(tavsan) alinan kan érneklerinden 3 ml santrifiij tiplerine aktarilir, 700-800
g'de 15 dakika santrifiij edilir. Santriftijin ardindan 750 pl plazma(supernatant) kismindan alinir lizerine 750 pl hemoglobin reagent ilave
edilerek 15 dakika oda sicakliginda inkiibe edilir. Ardindan 540 nm’de okutulur. Plazma hemoglobin miktari standart egriden hesaplanir. Eger
plazma hemoglobin seviyesi > 2mg/mL ise deneye bu kan 6rnegi ile devam edilemez,
3.Kan érneklerindeki hemoglobin miktarinin belirlenmesi: 20 pl kan (plazma hemoglobin miktari < 2mg/mL) (zerine 5 mL hemoglobin
reagent eklenir. 15 dakika oda sicakhiginda inklbe edilir. 540 nm’de okutulur. Kandaki hemoglobin miktari standart egriden hesaplanir,
Kandaki hemoglobin konsantrasyonu 10 +1 mg/mL olacak sekilde (Ca ve Mg free) PBS ile sulandirilir,
Deney metodu:
-Deney numuneleri igin Ekstraksiyon yontemi kullanilarak Hemoliz testi yapildi. Ekstraksiyon yéntemi igin uygulanan ézltleme, ISO 10993-12
Standardina uygun sekilde 0,2 gr/mL tartilarak PBS(Ca ve Mg free) icerisinde 72 saat 37 °C'de numune 6ziiti hazirland.
-1 mL diliie edilmis kan érnegine 7 mL (Ca ve Mg free) PBS ile hazirlanmig numune ekstrakti

1 mL diliie edilmis kan érnegine 7 mL (Ca ve Mg free) PBS ile hazirlanmis negatif kontrol ekstrakti

1 mL diliie edilmis kan 8rnegine 7 mL (Ca ve Mg free) PBS ile hazirlanmig pozitif kontrol ekstrakt

1 mL diliie edilmis kan érnegine 7 mL (Ca ve Mg free) PBS ile hazirlanmis blank eklenerek 3 saat 37 °C inkiibe edildi.
-inkiibasyonun ardindan hazirlanan karisimlar santrifiij tiiplerine aktarilir. 15 dakika 700-800 g’ de santrifij edilir. 1 ml supernatant lzerine 1

ml Drabkin’s reagent eklenerek 15 dakika oda sicakliginda inkiibe edildi. 540 nm’de 6lgtim yapild.
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Deney sonucu:
Elisa plate okuyucuda cikan absorbans degerlerine gore asagida belirtilen formiil kullanilarak %hemoliz orani hesapland.

ABS(Sample) — ABS(Blank)

(0,842)ABS(diltie kan) — ABS(Blank) * 100

%hemoliz =

ASTM F756-00 standardina gore;

Hemolitik indeks Hemolitik oran
0-2% Hemolitik degil
2-5% Hafif hemolitik
>5% hemolitik

olmadigi belirlendi.

HIDROFIL GAZ KOMPRES (SPANCH) LOT:220121-K001 numunesinin %hemolitik indeksi=0,10 olarak hesaplandigindan hemolitik etkisinin
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