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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 amagli 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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Deney Sonucu / Test Result:

Deney i¢cin OECD 471 standardinda onerilen Salmonella typhimurium (S.typhimurium) TA97a,
S.typhimurium TA98, S.typhimurium TA100, S.typhimurium TA102 ve S.typhimurium TA1535 suslar
kullanilmistir. Suslar 250 ml’lik erlenlerde 30 ml nutrient broth (oxo0id#2) igerisinde 10-15 saat 37°C’de
inkiibe edilmistir. Inkiibasyon sonrasi spektrofotometrede 600 nm’de &lgiimleri yapilmis ve 0,08-0,1
absorbans araliginda olmalar1 durumunda deneye baglanmistir.

Deney i¢in OECD 471 standardinin 6nerilerine gére 37°C’de 3 giin siireyle ekstraksiyonu yapilan
numunenin (1 cc Felix Filler Dolgu Lot No: AVAS012023-1) 5 farkli konsantrasyonu kullanilmistir (1, 1/2,
1/4, 1/8 ve 1/16). Her bir konsantrasyon ile ¢oziicli kontrolii, negatif ve pozitif kontroller 3’er tekrar olarak
denenmistir.

Her bir tekrar i¢in; Histidin-biotin katkil1 yar1 erimis (43-48°C’de) top agardan tiiplere 2ml aktarilmis
ve lzerlerine denenecek olan numune konsantrasyonundan/ c¢oziiciiden/ pozitif kontrol soliisyonundan
(mutajen)/negatif kontrol soliisyonundan (fosfat tamponu veya steril distile su) 0,1 ml; konsantrasyonlari
belirlenmis olan bakteri susundan 0,1 ml ve 0,5 ml S9 mix ve 2. seri i¢in S9 mix yerine fosfat tamponu
eklenerek vortekslenmis ve minimal glikoz agar {izerine dokiilerek yayilmistir. Agar donduktan sonra
petriler ters cevrilerek 37°C ’de 2-3 giin siireyle inkiibasyona birakilmistir. Inkiibasyon sonrasi tiim
petrilerdeki koloni sayilar1 belirlenmis ve istatistiksel hesaplamalar1 yapilmistir. Deney sonuglarinin
istatistiksel degerlendirmesi Tablo.1 ve Tablo.2 ’de gosterilmektedir.

Tablo 1. 1 cc Felix Filler Dolgu Lot No: AVAS012023-1 numunesi i¢in yapilan enzim aktiviteli (59 mix
eklenmis) ames testi sonuglari

Bakteri Suslan Skorlama Degeri Analiz
S. typhimurium TA97a p>0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA98 p>0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA100 p> 0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA102 p> 0,05 Anlaml1 degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA1535 p> 0,05 Anlaml1 degil (Tim konsantrasyonlarda)

Tablo 2. 1 cc Felix Filler Dolgu Lot No: AVAS012023-1 numunesi i¢in yapilan enzim aktivitesiz (Fosfat
tamponu eklenmis) ames testi sonuglari

Bakteri Suslarn Skorlama Degeri Analiz
S. typhimurium TA97a p>0,05 Anlaml1 degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA98 p>0,05 Anlaml1 degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA100 p>0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA102 p>0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
S. typhimurium TA1535 p>0,05 Anlamli degil (Tim konsantrasyonlarda)
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Uygulama her konsantrasyon i¢in 3 tekrar olacak sekilde gergeklestirilmistir. Negatif ve pozitif
kontroller ile sterilite kontroli petrilerinin yorumlamasi yapilmistir. Pozitif ve negatif kontrollerde herhangi
bir uyumsuzluga rastlanmamustir. Sterilite kontrolii basarilidir.

Ames testi skorlamast sonucunda 1 cc Felix Filler Dolgu Lot No: AVAS012023-1 numunesinin
deneye tabi tutulan diliisyonlar1 i¢in istatistiksel olarak anlamli olabilecek bir genotoksik etki

belirlenmemistir.
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