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Tip Fakilitesi

TAMAMLAYICI ACIKLAMA

1. Herhangi bir itiraz varsa, liitfen raporu aldiktan sonra 15 giin iginde tekrar kontrol i¢in bagvurun .
2. Herhangi bir silme iglemi bulunan veya ézel test miihrii olmayan, imzasiz rapor gecersizdir.

3. Rapor sadece onu diizenleyen, kontrol eden ve onaylayan kisilerce imzalandiginda gegerlidir,

4. Sonug, yalnizca test edilen iiriin/cihaz drnekleriyle ile ilgilidir.

5. Rapor kurumumuz onay1 olmaksizin orijinal olarak tamamen ¢ogaltilamaz.
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DOGRULAMA VE iMZA

Test Uriinii/Cihaz
Gorseli

KAIZEN ENDUSTRI SANAYI VE DIS TICARET LIMITED SIRKETI

Talepte Bulunan Firma-Enstitii
Talepte Bulunan Firma-Enstitii Adresi | Bostanci Mah.Génen 0.5.B.3 Nolu Cad. No:1 Génen-BALIKESIR
Test Cihaz Ad1 PRP Kiti 1
Test Cihaz Kabiil Tarihi 27.04.2021
Protokol Yiiriirlitk Tarihi 05.02.2021
Deney Baslama-Bitis Tarihi 03.05.2021-07.05.2021
Rapor Tarihi 10.05.2021
Istenen Testler In Vitro Sitotoksisite Testi, Deri Irritasyon Testi, Sensitizasyon
Test, Akut Sistemik Toksisite Testi, In vive Hemolitik Etki Testi,
Pirojenite Testi
Uygulanan Test ve Standard: Performans Testi
imza Tarih
Kontrol Kalite Birimi Sorumlusu
Biyolog Gamze OKTU 10.05,20204
imza Tarih
) 4005, 2024
Onay Prof. Dr. Necdet DEMIR (PhD) p "
=
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Rapor No:2021.05.0198

Tip Fakditesi

1.0 Deney Ozeti

Calismada kan seperasyon islminde PRP, RBC ve plazma katmanlarmimn goriniir sekilde net olarak
ayirilabildignin bewlirlenmesi ve platelet miktarinin periferik dolasimdakinden daha yiiksek miktarda lede
edildiginin belirlenmesi gerkmektedir.

Yapilan ¢aligmada PRP Kiti 1 dirtiniin 2 yillik hizhi yaslandirma sonrasi performans test degerlendirmesinde
gerekliligi sagladig belirlenmistir.

20 Amag

3.0 Test yonteminin amaci PRP Kiti 1 Griiniiniin 2 yillik hizh yaslandirma sonrasinda baslangigtaki ayirma
performansini gosterip gostermediginin belirlenmesi amaglanmigtir.

4.0 Test Uriiniiniin Tanimi

Uriin Adi: PRP Kiti 1

Baslangi¢c Durumu: Steril(EO/R)
Referans: OM-K1-0001

Lot No: K1T01012101

Uretim Tarihi: 01/02/2021

Son Kullanma Tarihi: 01/02/2023
Sterilizasyon: EQ, R

Fiziksel Durum: Kati

Renk: Yesil/Seffaf/Beyaz/Turuncu
Kararhilik: Kararh

Depolama Durumu: Oda Sicakligi(18-27°C)

5.0 Test Sisteminin Tanimi1

Hasta kani PRP
Sayi: 6
Cinsiyet: Disi-Erkek

6.0 Ornek ve Kontrol Hazirlama
Test amagh kullandigimz iki yillik hizl yaslandirilmig PRP Kiti 1 igerisinde bulunan 21 G vacutainer seti
kullamlarak kan direkt tiiplere toplandi. Her tiip 10ml hacimde olup igerisinde 1ml pihtilasma &nleyici
vard:. Tiipler vakumlu yapuisi ile kanin kolayca toplanmasim saglar, Bu sayede toplam 9 ml kan alindi. Tiip
icerisinde bulunan pihtilasma énleyicinin kan igerisine yayilmasi i¢in tiip hafifce birkag kez ¢alkaland:

6.0 Yontem

Kan 6rnegi almmusg tiipler, oda sicakligi ortaminda 8 dakika boyunca 4000 devir/ dakika santrifiij edildi. En
altta kalan koyu kirmizi katman kirmizi kan hiicrelerinden olusur hemen tizerindeki buffy coat katmani ¢ok
ince olup beyaz kan hiicreleri ve trombositlerin kiimelendigi alandir. Test edilen set igerisindeki Uzun igne
seticindeki 5ml'lik enjektére takilarak dik olarak tiipe batirildi. igne buffy coat katmaninin hemen iizerinde
durur ve buradan 2ml enjektore gekild. Cekme islemi sirasinda ignenin ucunun tiip i¢erisinde hafifce daire
cizmesi gerekir. Bu islem sirasinda buffy coat katmani ve altindaki kirmizi kan hiicrelerinden de ¢ok az bir
miktar alinmasi hiicre-hiicre etkilesim icin 6nemlidir.

7.0 Degerlendirme Olgiitleri
Ahnan érnekler hemoglobinometre ile sayimi yapildi. Yapilan sayimlar hemoglobinometre ile sayilan
normal kan sayimi ile karsilagtirilmasi sonrasi ¢ikan sonuglar agagida eklerde yer almaktadir.
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8.0 Bulgular
Tablo 1: Hastalarda normal hemogram ve Iki yillik hizli yaslandinlmig PRP Kiti1 kullanimi platelet degerleri
Hasta Periferik Dolasim Kaizer PRP kiti Platelet
Hemogram 103/ml
Platelet
103/ml
1 163 923
2 205 1389
3 234 1292
4 206 1118
5 137 600
Ortalama 189 1064
9.0 Sonug

2 yillik izl yaslandirilmig PRP Kiti 1 iiriintinii icin gergeklestirilen performans deneyinde kitin oldukea etkili
platelet ayitimu gergeklestirdigi belirlenmistir.

PRP Kiti 1 iiriiniiniin 2 yillik hizh yaslandirma sonrasinda platelet ayirim performansim korudugu

tespit edilmistir.

10.0 Kayit- Arsiv

Bu ¢alismaya ait tiim ham veriler ve nihai raporun bir kopyasi arsivimizde 5 yil siiresince saklanmaktadir.

11.0 Gizlilik Sézlesmesi
Gizlilik beyanlari, calisma baslamadan dnce kararlastirilmistir.

12.0 Sapma Beyani
Onaylanmis ¢alisma protokoliinden verilerin gegerliligini etkiledigine karar verilen herhangi bir sapma yoktu.

ONAY
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