TUBITAK
MAM

CIENTIFIC AND TECHNOLOGICAL RESEARCH COUNCIL, OF TURKEY

MARMARA RESEARCH CENTER
GENETIC ENGINEERING AND BIOTECHNOLOGY INSTITUTE

P.K 21, 41470 GEBZE - KOCAELI
T 02626772000 F 0262 64123 09

h‘ttg://www.mam.gov.tr

Report No
Report Date
Requested By

Address

Subject

‘B.14.2.TBT.5.01.13.00~181-06.03-434/14355-2

:12.09.2012

‘ALTAYLAR MEDICAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA ITH. [HR, SAN VE TIC. LTD.STI

‘ANADOLU BULVARI 174, CADDE, ATB IS MERKEZI, NO:222 MACUNKOY, YENIMAHALLE,

: BIODEGRADABILITY TEST PERFORMED UNDER SCOPE OF BIO-COMPATIBILITY TESTS

ANALYSIS REPORT-R

(Industrial Technical Support Service)

ANKARA
FOR “OXIDIZED REGENERATED CELLULOSE”,
The test results in this report, only for analized Samples.
Approved By
Signature

Assoc, Prof, Fatima YUCEL
GMBE Industrial Service Resp.

The report and results may not be re-published fully or partially for trade and advertisement purposes, Further, the test
reports can not be use as an evidence in legal proceedings by any company other than governmental institutions,

(*) marked analysis are accredited.

Analysis Reports without signature are invalid.

This report is 12 Pages, 2 Original ( 1 original lo Customer, [ original is to Institute Archieve

Page 1/12

fsbu ‘ceviri INGILIZCE / TORKCE

aslndan TURKCEYE / INGILIZCEYE
< N T3 AE :c;en_gmc sadik kalmarek tarafimdan
- SA?S;%AR; 2] ti. ¢evrilmigtir,
ﬁ?‘%‘? ' -'!P' iflus -+~ Miltercim - Terciimag
bl s ﬁ DS )

66 . " (94'
?‘;‘?21'113 At gt Dk’ 1‘74%%”" 1788 iﬂ" L') /




TUBITAK

MAM
Report No :B.142.TBT.5.01.13.00-181-06,03-434/14355.3
Requested By ‘ALTAYLAR MEDICAL TIBBI MALZ. INS. TEKS, GIDA ITH. IHR. SAN VE TIC. LTD.
STI
Address :ANADOLU BULVARIJ 174, CADDE, ATB IS MERKEZI, NO:222 MACUNKOY,
YENIMAHALLE, ANKARA
Sample : One kind of Sample Expiry Date :07/2015
Number of Sample :30 pes Manufacturing date 1 07/2012
Sample receiving : Sterile and with original Institute Sample register No
Status packing
Acceptance Status Sterile, with Original Packing Acceptance date and time
Analysis Date : 03.08.2012- 16.08.2012

Witness Sample Informations: O Return to Customer ~ (x) Withness Sample present () No witness Sample

1. Samples:

Within the scope of bio-compatibility, 30 pes original, ready to sale Oxidized Regenerated Cellulose submitted to
perform biodegradability and Hemostatic Effect Test,

Sample Description Pes
The product is a porous textile
material having pale yellow in
color.The product has the one side
Oxidized Regenerated Cellulose elasticity ( rectangle samples have 30 pes
inwidth elasticity.), and soft tissue,
LOT: 611223

REF: PCS16

Table I: Samples for tes performing.
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Responsible Signatures 53301 53192
Signature Signature

The report and results may not be re-published fully or partially for trade and advertisermnent purposes, Further, the test
reports can not be use as an evidence in legal proceedings by any company other than governmental institutions.

(*) marked analysis are accredited.

Analysis Reports without signature are invalid,

This report is 12 Pages, 2 Original ( 1 original to Customer, 1 original is to Institute Archieve, | Page 2/12

PK.21, 41470 GEBZE, KOCAEL}
2626772022 F02626412300
http://www.mam.gov ir

G SANCAR TEJ
Fotoko J

Ulus Ishan




TUBITAK
MAM

Report No: B.14.2.TBT.5.01.13.00-18 1-06.03-434/14355-2

2- Biodegradability Test
The Biodegredation leve] of the product proved by implementing directly on experimental animals thorugh in vivo
study by taking into account of International Animal welfare regulations,

2.1- Implementation of the Test
Test Material

The received steril material re-sized as 1,5 x 1,5 xmor 2 x 2 ¢m and placed into experimental animals in vivo by
protecting its sterility condition,

Negative Control Material
The Standard gauze material has used as & negative control by protecting its sterility condition,

Implementation

2 Experimental Mouse has used as a control group; The test group has divided in to two sub-group according to
suration as 7 and 12 days and 3 experimental Mouse used for each sub-group. (Tabble 2) Two pes of samples
implemented on each experimental Mouse. Therefore the test is performed for 4 control and 12 test samples. The
implantation has performed on Regio Pectoralis area os Humerus with Inter Triceps Brachi and Regio Pelvicalis area
as 05 Femoralis with Inter Biceps Femoralis,Operation general anasthesia has performed under { Rompun 23,32
gr/ml, Ketamine 100 mg/kg, intraperitonal) The experimental animals placed into individual animal shelter during
test, ( Table 3).

' Type Mouse
Strain CD1
Gender Female
Number Test 6
Control 2
Age 8-10 weeks
Implementation Direct ]
Implementation Route Suncutaneous Implantation

Table 2. Experimental Animals that has beed used and implementaion,

Explanations:
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!@por: No: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355.2

Ambient Conditions Temperature [ 22+-3C degree
Moisture % 40-70
Light / Photoperiod 12 hours light well, 12 hours dark.
Shelter Conditions Individual conventional euro type-1 house kit
Feeding Ad-libitum commiercial Mouse pellet bait and automatic water cab,

Table 3: Experimental Animals House Conditions,

2.2- Clinical Observation and Evaluation
The health status of Experimental animals evaluated by taking into account of criteria mentioned in Table 4. Therefore the
conditions has observed and noted during control and test groups,

[ Clinic Observation Observation Monitored Systems j

Respiratory Dyspnea (abdominal respiratory), Central Nervous System, circulatory,
apnae, cynosis, tashipnea cardiac

Maotor Activities Down/up, anasthesia, ataxia, Central Nervous System,
uncertain poziyons, tremors, Somatomotor, sensory, otomic,

muscle, nerve,

Convulsion Clonic, Tonic, Tonic-Clonic, Central Nervouys System, Rspiratory,
asphyxial, opisthotonas, Muscle-nerve, otomic.

Reflexes Corneal, righting, myotact, light, Central Nervous System, sensory,
initial reflexes, otomic, muscle-nerve,

Oculer Signs Lacrimation, miosis, mydriasis, Otomic, jrritation

exophtalamus, ptosis, opacity, iritis,
conjuctivitis, chromocryarhea.

Cardiovasculer Signs Bradycardia, tachycardia, arythima, Central Nervous System, Otomic,
vasodilatation, vasoconstriction, cardiac, circulatory.
Salivation excessive Otomic
Piloerection Rough Hair Otomic
Analgesia Down reaction Central Nervous System, Sensory.
Muscle tone Hypotonia, hypetonia Otomic
Gastrointestinal Soft diarhea, emesis, diuresis, Central nervous system, otomic,
rhinosis, Sensory renal, DI motility.
Cutaneous Edema, Erythema Tissue injury, irritation.
Table 3: The Observation and Evaluation criteria
Explanations;
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Report No: B.14.2.TBT.5.01.13.00-18 1-06.03-434/14355-2

Tin terms of the criteria set out in7 and 14 days test groups and control groups, not found any clinical evidence,

2.3- The Evaluation of Test Samples at the end of Test

The test for first group has ended after 7 days and the second group has ended after 12 days. The first Mouse in Contro]
group has opened after 7 days and the other Mouse has opened after 12 days together with test animals, The animals
sacrified by cervical dislocation after high dosage anasthesia(Ketamin 50-150 mg/kg, Ksilazine 5-10 mg/kg

intraperitonal). Than the operational areas has opened individually and test material has taken back and comparised with
previous states,

1.~ Group Results ( 7 Days Implementation:

See left side pictures for before Implementation, right side pictures for after implementation,

1-Mouse 1. Sample: The product has not found in the
opened area ( the place below the forcep shows)
Observed that the sampe completely absorbed by the
body.,

Picture 1. Before test ( left) and after test (right) 1. Test
sample situation.

1-Mouse 2. Sample: The 0,7mm diameter product has
found in the opened area as a small round shape

Picture 2, Before test (left) and after test (right) 2. Test
sample situatjon.

Explanations:

Responsible Signatures 53301 53192
Signature Signature

reports can not be use as an evidence in legal proceedings by any company other than governmental institutions,
(*) marked analysis are accredited,

Analysis Reports without signature are invalid.

This report is 12 Pages, 2 Original ( 1 original to Customer, 1 original is to Institute Archieve, | Page 5/12

PK.21, 41470 GEBZE, KOCAELL
2626772022 F0262 64123 09

http://www. mam gov.tr

5300 ‘!ﬁf‘f

A SR




TUBITAK
MAM

Report No: B.I4.2.TBT.5.01.I_3.00—1 81-06.03-434/14355-2

2-Mouse 3. Sample: The 0,7x0,5 mm diameter
product has found in the opened area as a small square
shape after 7 days.

Picture 3. Before test (left) and after test (right) 3. Test
sample situation.

2-Mouse 4, Sample: The 0,6mm diameter product has
found in the opened area as a small round shape

Picture 4. Before test (left) and after test (right) 4. Test
sample situation,

¥ e : A A 3-Mouse 5. Sample: The product has not found in the
KRR B : ; < i opened area ( the place below the forcep shows)
-'3,‘:?*': RRan Aty i i Observed that the sampe completely absorbed by the
.;gg;‘,g e 2 body.
\f ’: : A % ‘.71:.‘
: ‘: ) 4 LA g:' f
PSRRI :
S e Picture 5. Before test (left) and after test (right) 5. Test
‘ s sample situation. :
Explanations:
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Report No: B.14.2.TBT.5.01.13.00-18 1-06.03-434/14355-2

3-Mouse 6. Sample: The product has not found in the T
opened area ( the place below the forcep shows)
Observed that the sampe completely absorbed by the
body.

Picture 6. Before test (left) and after test (right) 6. Test
sample situation,

Control Mouse 1-Control 1 and 2 According to
observations after seven days the gauze has remained as
its.

SN nma Rl

2P MR g
Py

G g‘iﬁ aa

Picture 7, Above pictures taken before festing (Left K1 W
and right K2), below pictures taken from the control
samples after test,

Explanations:
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2nd group Results (12 days implementation)

The left side pictures taken before implementaion and right side Picture tasken after implementation.

Ist Mouse 1 st Sample: Cystic structure has
beed observed after 12 days implementation.
Could not get a final conclusion but the test
material not found in this cystic structure,

Picture 8. Before implementation (Left), After
implementation (right), 12 days group, Test
sample no:1

1 st Mouse 2 nd Sample: The test material has
combined with tissue after 12 days, The
Picture has take together with tissue. The
sample is present on the up right, yellowish
color on the tissue,

Picture 9. Before implementation (left) and
after (right) 12 days of implementation.

Explanations:
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Report No: B.14.2.IBT.5.01.13.00-—181-()6.03-434114355-2

s 12 nd Mouse 3 rd Sample; Very small tes sample
has observed after 12 days as seen in Picture,

Picture 10. Before implementation (left) and after
(right) 12 days of implementation of sample No 3.

|

#! | 2 nd Mouse 4. Sample: No any residue observed
2 | after 12 days. The product absorbed by the body
completely. The Picture shows the actual place
of the product,

R

& | Picture 11, Before implementation (left) and
after (right) 12 days of implementation of test

sample No.4.

Explanations:

Responsible Signatures 53301 53192
Signature Signature

The report and results may not be re-published fully or partially for trade and advertisement purposes. Further, the
test reports can not be use as an evidence in legal proceedings by any company other than governmental
institutions.

(*) marked analysis are accredited,

Analysis Reports without signature are invalid,

This report is 12 Pages, 2 Original ( 1 original to Customer, 1 original is to Institute Archieve, | Page 9/12

PK.21, 41470 GEBZE, KOCAEL}
2626772022 F 0262 641 23 09

h@://\vww.mmn.gov‘tr

S SANCAR TERCU

Fotokopi

Wlus isham -Blg
Tel. dog
Fozibag Merfi G

A 312 56
H TR G 1789




TUBITAK
MAM

Report No: B.14,2.TBT.5.01 .13.00-181-06.03-434/14355-2

3 rd Mouse 5. Sample:A Cystic structure has —[
observed as sample 1 but no any test material
residue has observed,

Picture 12. Before implementation (left) and after
(right) 12 days of implementation of test sample
No.5.

3 rd Mouse 6. Sample:A very small test material
has observed in the implementation area,

Picture 13, Before implementation (left) and after
(right) 12 days of implementation of test sample
No.6.

Explanations:
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[ Report No: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/143553

Control Mouse 2, Control Sample 3 and 4; The two
control sample has remained as its after 12 days
implementation and decomposition is not observed. The
Picture on the up, the left side No.3 (K3), right side No.4
{(K4) shows before implementation. The middle Picture
shows the control material after implementation of 12
days (Left K3, , right K4). The below Picture shows the
K3 sample during removing of control sample ( the one
on the tip of forcep).

Picture 14. The Picture on the top shows before implementation of control sample (Jeft K3, Right K4), the middle Picture
shows the situation of samples after implementation, The down Picture shows the situation of implemented place.

Explanations:
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2.4-Result of Review

7 Days Implementation Group: On experimental process there weren’t any clinical findings for
experimental animals which are includes in this group. Operation areas which test samples are aplied
were not observed any swell, cystic structure, deformation and inflammotory situation, Operation
territory were opened at the end of daily practise process and were observed that 3 of only 6 samples
degraded fully. And the other 3 samples only 60-70 percent rate degraded. On the research of pieces,
the yard structure turned to soft yard structure and woven motif has been dissapeared, and there were
Created status that we can ca]l thaw. Negative contro] samples which were applied in operation
territory, the material were seemed available. When the operation area were opened, contro] samples
kept own structure. Also, the yarn structure were equally stiff and saved own formation.

12 Daily Practise Group: Experimental Animals which are includes in this Broup weren’t seemed
any negative clinic finding, Except Ist -5th samples ,there weren’t any deformatiomswelling or
inflammatory situation on operation area. But 1st and Sth samples were cystic structure, Conclusjon
- of the test period opeartion area were opened and 4 samples were degraded fully, Samples of 1st and
5th hasn’t been determined any item, But 7 Daily Practise Group the yard structure turned to soft
Yyard structure and woven motif has been dissapeared, and there were created status that we can call
thaw.On 12 daily practise 8roup negative control samples which were applied in operation territory,
the material were seemed available too. When the Operation area were opened, coritrol samples kept
own structure. Also,the yarn structure were equally stiff and saved own formation as 7 Daily Practise
Group.

On conculusion Oxidized Regenerated Cellulose were absorbed within 7-14 days which analyzied
with request of Altaylar Medical Firm.
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{(Endistriye!l Teknik Destek Hizmeti)

| Rapor no +B.112.TBY.5.01.13.00-181.06.03-434/14355.2
Rapor tarihi $12.04),2012

Talep eden P ALY AYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ INS. TEKS. GIDA iTH. IHR. SAN VE TiC,
LT 8Ti.

Adres ¢ AN OOLU BULVARI, 174. CADDE, ATB I$ MERKEZ], NO:222, MACUNKQOY,
YEIMAHALLE ANKARA.

Konusu : BIY ZUYUMLULUK TESTLERI KAPSAMINDA “OXIDE REJENERE SELULOZ”
- Ici GERZEKLESTIRILEN BIYOBOZUNURLUK TESTI

Bu rapo da yer aian sonuglar, sadece incelenen numunieye aittir,

Onaylayan

iE o
¥ #

Dog. Dr. Fatima YUCEL
GMBE EndUstriyel Hizmetier Sorumiusu

e »_-v-,._....-_._‘._.,___,,___‘____,n__k.__ e e e e e ——— e b et
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— TlBiTAN .
Rapor no '314.2TBT.5.01.13.00-181.06.06-434/14355-2
Talep eden ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA ITH. [HR. SAN VE

rc LTD. STi.
Talep edenin adresi ANADOLU BULVARI, 174. CADDE, ATB IS MERKEZI, NO-222.

MACUNKQY, YENIMAHALLE, ANKARA.

Qrnek retinhmne Son kullanim tarihi  : 07/2015
Ornek sayist 30 adet Uretim Tarihi : 07/2012
Ornegin getirilis sekli Tek tel oimak (zere sterit bir | Enstitii 8rnek kayit no ;

sekilde orijinal paketier igit c:e temin edilmistir

Kabul anindaki durumu  7ek lel olmak (izere steril bir

Kabul tarihi ve saati

sekilde orijinal pakstler icir te teslim alinmistir. Anallz tarihi - 03.08.2012- _16‘08‘231 2

$ahit numune bilgileri : () Mtsterive iade (%) Sahit numune mevout { } Sahlt numune aiinmamigtir

1- Ornekler
Biyouyumiuluk testleri :apsaminda “oxide rejenere seliloz” olarak tarmmianan tek tip Urdn igin
biyobozunurluk ve hemc statik etki testi 30 adet numune (zerinde gercekiestiriimistir.

Ornek C rellik _ Adet
Oxide Rejenere L - in hafif sari renkte olup gozenekli dokuma &zelligi gosteren | 30
Selliloz (Oxidized | te kstil malzemesidir. Tek yonitt (gdnderilen diktoértgen sekilli
Regenerated n imunelerde enine yonde elastikiyet) elastikivet gostermekte
Cellulose) o . p, yurmnusgak bir dokuya sahiptir.

L.T: 611223

R:iF: PCS16

Tablo 1: Testleri gergek estirilen érmek.

Agiklamalay:

Sorumlu imzalar:

P

o

Bu rapor ve sonuglan talepte bult v4n kuruiug ve milgterilerince ticaret ve rekfam amaglan ile Kullamiamaz, Raper tamamen veya kismen
gogaltrlamaz/yayinlanamaz.

Raporda (%) isaretli analizler akre: ii2 ediimistir
Pz {3tz raporian gecersizs r

t“l ) ) T ’
p’{‘y‘ aolup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitd arsiving) olarak hazifanmistir. | Sayia 2012
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2- Biyobozunurluk Tes:

Test edilecek malzem :4in biyobozunurluk diizeyi implantasyon yoluyla direk olarak deney
hayvanlar Uzerinde in  i70 olarak ortaya konmustur. Tum deney boyunca uluslar arasi diizeyde
gecerli hayvan refahi ku wlian cikkate alinmistir.

2.1- Deneyin Uygulam

Test Materyali

Test edilecek numuneizr gonderildikieri orijinal boyutlanindan 1,56X1,5 cm veya 2X2 om
boyutlarinda kesitler alir zrak kullamilmistir, Steril olarak gelen Grekler yine steril sartlar korunarak
deney hayvanlan Gzerin: Iy uygulanmistr.

Negatif Kontrol Matery i
Negatif kontrol olarak s undart 6zelliklere sahip gazli bez kullaniimustir. Ayni sekilde sieril ortam
kosullar saglanarak uyg :.ama gergeklestiriimistir.

Uygulama

Kontrol grubu olarak 2 f 1 e kultaniimigtir. Test grubu ise sire olarak 7 ve 12 gunluk grupiar olmak
Uzere ikiye ayrimistic v her ixi grup icin de 3'er fare kullanimistir (Tablo 2). Her deney faresi
lzerinde iki adet numut ¢ test .ediimistir. Béylece 4 kontrol ve 12 test drnegdi Uzerinden deneyler
gercekiestirimistir.  Imp zntasyon iglemi Regio pectoralis bolgesinde os humerus ile inter friceps |
brachi ve Regio pelvical ; béigesinde ise os femoralis ile inter biceps femoralis arasini kapsayacak
sekilde gergekiestiriimis! 1. Operasyon genel anastezi (Rompun 23,32 gr/ml, Ketamin 100 mg/kg,
intraperitonal} altinda gi 1 geklestirilmistir. Deney hayvaniar deney stresince bireyse! kafeslerde
standart ortam kosullarir : a barindirilmistir (Tabla 3).

Tir Fare | T T
Irk - CD1 =
Cinsiyet Disi

Sayi ' Test 6

_ ) Kontrol 2

Yas ) 8-10 haftalik

Uygulama N Direk

Uygulama Yolu ) Deri alti implantasyon

Tablo 2. Kullanilan dene ' hayvenian ve uygulama,

Agiklamalar:

Sorumlu imzalar:

----

Bu rapor ve sonuglan talepte bulut 31 kuruiug ve misterilerince tisaret ve rekiam amaclan ile kullanidamaz. Rapor tamamen veya
kismen godaltilamaz/yayinlanama;
Raporda (*) isaretli analizier akred! & ediimigzir

Y liz raporiar: gecersizdi

B;g?éag(}/w;ffa olup, 2 asil 1 asil migteriye, 1 asil Enstitl argivine) olarak hazirlanmigtr. E Sayfa  3/12
Y 2 . .

P.K.21, 41470 GEBZE — KOCAEL
2626772000 F QZ626412308
htip:/Awww. mam.gov.ir
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Tabio 3. Barinak kosullz r .

2.2- Klinik Géziem ve { ugeriendirme

ve bulgular not edilmisgtir

[ asphyxial, opisthonotonos

" Refleksler Korneal, righting, myotact, hafif, Merkezi s
~ Okuler Isarefier Lakrimasyon, miosis, mydriasis,

baslangig refleks ‘ i
exophtalamas, ptosis, opacity, l}
iritis, konjikfivitis, i

.I —.—___Chromocryarhea, |

|

f

!

f N 8,
| Kardiovaskuier Toaralis " Bradikardi, taghikard; arythmia,

______________ e .| V@Sudilatasyon, vasokonstsyon,
ﬁ _____Salivasyon

o e Asin
_Pilaoereksiyon . Kaba tlyier

Tablo 4. Gozlem ve de {erlendirme kriterleri

Agiklamalar: -
Sorumlu Imzalar:

e e e s

O —— PSR o7 s

Bu rapor ve sonuglart talepte buluy 3, Kurulus ve misterilerince

ismen godaltlamaziyayinlanama;

RARALIA () isaretl analizler akred £ edilmigiir.
L2z raporlan gecersizai

___ﬂ-_‘,...;_..___._,,__%._._@-*.__,%__g__—m_____._

R — I

e — - Aydiniatma/Fotoperiyof e 112saata cﬁfgﬁE@E@@g{@
Barmnak kosulu _. . _| Birsysel konvansiyonel €uro tip-1 kafes sefi . __H%j
[Beslenme .LAd Albutum ticari fare pellet yem ve Otomatik suiuk ]

Deney hayvaniarimn g el saghk durumlar Tablo 4'de belirtilen kriterler géz éniine alinarak
degerlendirilmistir. Buny - i¢in cleney stresince kontrol ve test gruplarn giinlitk olarak gbziemienmis

. KLINIK GOZLEM ~ ~ - GOZLEMLER IZLENECEK SISTEMLER |
Solunum Dyspnea(Abdominal solunum) Merkezi sinir sitemi(MSS). dolagim,
. e - 8pnoe, cynosis, ta ipnea | .. kardiak —
— Mator aktiviteler j Azalan/artan | aneztesiza, ataxia, | Merkezi sinir sitemi(MS3),
J ! belirsiz poziyoniar, tremoriar | somatomotor, Sensery, otomik, kas- j
sinir |
~Konvdisiyen [ Kionik. tonik, tonk-Kiomk — ~ Merkez sinir sisarmi MSS), solunum, f

Otomik, irritasyon

e TS e SRR
Merkezi sinir site HIMSS), Otomik, |
o Kardiak, doiagm

e / —e o T e e

A Analgesia _ _Reaks}yoqualma_s:_ . Merkezi sinir sitemi(M3S), _§_e_q§g_rz_—j
t‘ Kas tonusy .__Hypotonia, hy, ertonia . Otomik !
| Gastroinfestinal Soft, diarhea, emesis, diuresis, Merkezi sinir sitemi(MSS}, otomik, i
-Lm%_ﬂ_..m__ﬁ_ e fhiNesls | g nsory, bobfekLQﬂﬁwis?g{mW,,q
L Dei - _LM.A.P_ﬁQd.fmv_ﬁz_@ﬂmn._.ﬁj‘_wQﬁyxﬁ@gﬂ_méﬂmt_ﬂ%___M___

kas-sinir, otomik o
inir sitemi(MSS) | sensory,

otornik, kas-sinir ]

]

_Dtomik

= LU S 4
Otomik

T e e

yfa olup, 2 asil 1 as| mﬂ_gteriye‘ 1 asil Enstitg arsivine) olarak hazmanmigr, ; Sayfa  4/17
:H ‘ @ o ==
. NCART
PK.21, 41470 GEBZE - KOCAELI ?ﬁfﬂlapi _
2626772000 F 0 262 841 23 pg Ulus Igham B-8I o
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Rapor no: B.14.2.TBT.£ 111.13.00-181.06.03-434/14555.2

Yapilan géziemlere g0z 7 ve 14 ginluk test gruplarinda ve kontroi grubunda herhangi bir kiinik

bulguya rastlanmamigt,

2. 3- Deney Siireci Sot unda T est Numunelerinin Degerlendiriimesi

sonlandirimistir. Kontrc grubunda yer alan 2 fareden bir tanesi 7. gun sonunda digeri ise 12. giin
sonunda test grubu det ¢y hayvaniari ile birlikte agimistir. Oncelikle deney hayvanlan yiksek doz
anestezik (Ketamin 5(.150 mg/kg, Ksilazine 5-10 mgalkg intraperitonal) madde uygufamasin
takiben servikal disloka: yon yaluyla sakrifiye edilmistir. Bunun ardindan operasyon bélgeieri tek tek
agilarak test edilen mat ryal geri alinmis, Operasyondan dnceki durumuyla kargtlastirdmistir

1. grup sonuglan (7 gl itk uyguiamay:
Sol tarafta yer alan res rajer Uygulama &ncesi, sag tarafta yer alan resimlersa uyguiama sonras)
drin durumuny gésterm :xtedir

1. Fare 1. Omek: Yedi gun sonunda agilan
Operasyon bilgesinde (pensetin Keldirdigr deri
parcasinin agagisina dogru makasin ucunun
gosterdigi alan) bulunmas; gereken Urin tespit
edilememistir. Numunesnin tamamen
bozundugu sonucuna varimustir,

Resim 1. Deney éncesi {s0l} ve sonras) (sag)
1 no'lu test dmegdinin durumu.

1. Fare 2. Ornek: Yedi giin sonunda agilan
operasyon boéigesinde 0.7 mm ¢apinda daha
Gak yuvarlak bir kitle halinde Urin tespit edildi,

Resim 2, Deney éncesi (s0l) ve soriras {sag)
2 no'lu test rneginin durumu.

Agiklamalar: T e
Sorumiu imzalar:

.__.,._.,._..____ﬁ___.‘“__-_“.,..____,.__m._,__

Daha 6nce belirtildigi i1 wre test gruplarindan ilki 7. gun, digeri 12. glin sonunda acilarak deney |

it i Ulus Ishani B-Biok
http._ﬂWww‘mamAQu\ati’ Ter. 309% F

wrilhavShral FiairEsif743 003

83192 .- ;!
s
BU rapor ve sonuglart talepte buiur 31 ;uam'ﬁé“;ﬁ;mrﬂeﬁnce ticaret ve re s%%.EB?EE%;}?&nT@? 7
Kismen cogattilamazi/yaynlanama;
Rapordz (*) isaretl analizter akredi ¢ edilmigi.
Zﬁmz ‘eporian gegersizdin e ~ N . e
&@_n_p;)a;p X yia olup, 2 asd 1 as mz;‘rg_teriye, 1 asil Enstity arsivine) olarak haziranmigtir, [ Sayfs 547
P.K.21, 41470 GEBZE ~ KOCAEL| S SANCAR TERCU
2626772000 F 0262 641 23 09 Fotokopi L

1788



) FY .

: MAN

Rapor no: B.‘EA.ZTBT.E.! .18.00~181 .06.0735434/14355-2

2. Fare 3. Omek: Yedi gin sonunda agilan

operasyon

boyutlarinda dikddrtgen benzeri bir  kitle
halinde (irin tespit ediidi.

Resim 3. Deney dncesi (sol) ve sonrasi {sag)
3 no'tu test drnedinin durumu.

2. Fare 4. Ornek: Yedi gin sonunda agiian

boélgesinde 0,7X0.5 mm

kitle halinde

operasyon bolgesinde 06 mm capinda bir

Resim 4. Deney dncesi (sol) ve sonras: {sag)
4 no'ju test drnedinin durumu.

3. Fare 5 Omek: Yedi gtn sonunda agian

Urin tespit edildi.

operasyon

ucunun altinda kalan alan) bulunmasi gereken
Oriin tespit edilememistir.

Resim 5. Deney 6ncesi (sol} ve sonras) (sag)
6 no'lu test érneginin durumu.

bolgesinde (pens ve makas

Agiklamalar:

Sorumiu Imzatar:

53192

kismen godalilamaz/yayinlanariar
Raperda (*) isareth analizier akragite ¢ Ginvisty
Imzgsiz s aliz raporlan gecersizdir.

Bu rapor ve sanuglan talepte buiuna | CATILS R :‘uug.tariierinw ficaret ve reklam amagiar ile kullamlamaz, Rapor tamamen veya

£ s ieaimeetad s

fa olup, 2 asil {1 :s0 magizrye, § asi Epstitd arsivine) olarak hazirianmistir,

Sayfa B2

0
N\

SO 8772000 FO262

http: sy, mam.gov,

P K21, 41470 GEBZE ~ KOCAEL G SANCAR T& M
84123 09 Fotoko i i S 1.
ir Ulus Ish le" & 103 " Ulus

- _ s, 312 656
o ’ .ereaa.ﬂ 143 s 1784
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Rapor no: B.14.2 TBT.5.01.13.00-181.06.03-434/14356.2

3 _Fare 6. Ornek: Yedi giin sonunda acilan
operasyon  bolgesinde  (pensetin actig
resimde goriilen alan) bulunmas: gereken
arlin tespit edilememis. olup Griindn tamamen
bozundugu sonucuna varilmigtir.

Resim 6. Deney 6ncesi {sol) ve sonrasi (sag)
6 no'ly test Srnedinin durumu.

Kontrol Fare 1-Kontrol 1 ve 2: Yedi gun
sonunda agilan operasyon béigesinde negatif
kantrol olarak kullanilan gazh bezin, vap! ve
boyut olarak butuntagiinig Korudugu tespit
edilmistir.

Resim 7. Ustte yer alan resimler deney oncesi
(sol K1 ve sag K2), altta ver alan resim ise
deney sonrast kontrol numunelerin durumuny
gbstermektedir.

Agikizimatar

Sorumiu Imzaiar:

Bu rapor ve sonuglan talepte buiune | Grilas
kismen codaitlamaz/yaynlanarmas
Raporda () sareth anahzisr akredite ¢ Blrsigir

Imzasiz analiz raporian gugersizdy.

9. 8
:Wa

sayfa clup. 2 asil {1 ;0 a7 n- asil Ehstim argivine) olarak hazirtanmigtir, Sayfa 7112
5 SANCAR TERCUAH
.21, 41470 GEBZE - KOCAEL| Fotokopi Lgd. 2l
R ETT 2000 F 0262 8412300 Ulus Isham B-Blok Afo, g% e
atp:Hwww. mam.gov i o fugt7a3 003 1789
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Rapor no: B.14.2. TBT.5.0 1.13.00-181.06.03-434/14355.2

R ——

2. grup sonuglar (12 gi r lik uygutama): _
Sol tarafta yer alan resir ver uyguiama oncesi, sag tarafta yer alan resimlerse uygulama sonras) |
urln durumunu gasterme s.edir.

1. _Fare 1. Ornek: Oniki gin
sonunda operasyon béigesinin irin
toplayip kistik bir yapi olusturdugu
gdzlendi. Her ne kadar olusan kistik
yap! nedeniyle kesin bir yargiya
variflamamigsada detayli inceleme
sonucunda  Kkistik yapr icinde
numuneye ait olabilecek yapilara
rastlanmadi§i ifade edilebilir.

1._Fare 2. Ornek: Oniki gin
sonunda acilan operasyon
bdlgesinds, numunenin dokular ile
tamamen kaynasti§i ve az miktarda
kime halinde bir yapiya déntstagu
gézlenmigtir. S6z konusu  yapt
dokudan aynhip goésterilemedidi igin
doku pargas: ile birfikte
géruntllenmigtir. Resimde  doku
tzerinde sag Ust kosedeki sarimsi
bélge numuneyi isaret efmektedir

Resim 8. Deney dncesi (33 ve suie . ag) 12 gan grubu 2 no'lu test érnedinin durumu.

o

Bu repor ve sonuglont tateple bulna 1 serslig v o
kizman gogaitlamazivanlanaras

Rapoida (") wareth analizler gigadis ¢ timanr
Imzasiz mnailz raposian gegersizdt

wOIERNGE ticareivva reklam amaglast ile kuilanifamaz. Rapdr amaimen veya'

| sayfa 812

F K 24 41470 GEBZE - KOCAELI S SANCART A

CRZETI 000 F 0262 641 2309 opi Lig
DWW, Mam.gov.tr G 31

a4 1TAR BN3 178G
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Rapor no: B.14 2 TBT.5.0 " 13.00-181.06 03-434/14355-2

2. _Fare 3. _Ormek: Oniki gin
sonunda acilan operasyon
bolgesinde fotografta gortntlendigi
Uzere oldukga kiglk bir numune
ornedi tespit edilmistir.

Resim 10. Deney Onces  s60) ve sonrasi (sagd) 12 gun grubu 3 no'lu test drneginin durumi.

[ e i e 2. _Fare 4. Ornek: Oniki gin
- A sohunda acilan operasyon
béigesinde numuneye ait herhangi
bir yapi gbdzlenmemis olup, test
edilen Urinin tamamen degrade
oldugu sonuecuna varitmigtir.
Resimde pensetin ki agik ucu
arasinda kalan bédige numunenin

olmasi gereken alani
gostermektedir.

Resim 11. Deney croes 80 «2 5.0 . :sad) 12 gun grubu 4 no’lu test rnedinin durumu.

Ag:klamaia-r:
Sorumiu imzaiar:

555 53192 eSS
doa ST ' il f"
et 2 /
i ‘}t"‘:dﬁ !
. f‘-wz,.- &
s P
:,v M.ﬂ‘

Bu rapor ve sonuglan lalepta balunz 1 warutus ve mugadenace ticaret ve reklam amaclan ile kallantlarnaz Rapor tamamen veya
- kismen gefaltilamaziyayinianamas

. Raparda (") isaretli anatzier akrodie ediime
| Imzasiz anaiiz raperarn gegersads,

Wsayﬂa olup, 2 asd i 5 .-', " é;‘rﬁnstim argivine) olarak ha'zsrtanm'@tlr, I Sayfa 9/i2
e, ﬁ(v ..‘ S R AT e = 2
3 ‘, < SANCAR TERCU!
I Pl 2T, 41470 GEBZE ~ KOCAELI Fotokopi Lix -
202677 U000 F 02626412309 Ulus Isham B-Biok b

St ; Tei. 300 BRy78 FuY il
o AMWW.Mam.gov.ir ##2 . 66
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Resim 13, Denev dncesi | sof) ve

Agiklamatar.
¥ Sorumiu imzalar:

By rapor ve sonugiar talepte tuly
kisten gogaltlamaz/yayinlanaras

Raparda {*) igareth analiz ar akisci ¢ dilraigniz,
Imzasiz analiz 1aponian cugersi e

” i
HER RES LT

Resim 12. Denev onces sol) we 8

-151.06.03-434/14355.2

3. _Fare 5_Omek. 1. srnekte rastianiian
duruma benzer olarak oniki glin sonunda
operasyor: bolgesinin irin toplayip kistik bir
yapi olusturdugu gozienmistir. Ayni sekilde
Kesin bir yargiya varilamamigsada detayi
inceleme  sonucunda kistik vapt iginde
numuneye ait olabilecek herhangi bir yaprya
rastianmadi§i ifade edilebiir.

Ciras: (sag) 12 gin grubu 5 no'lu test ornedinin durumu.

3. Fare 6. Omek: Oniki giin sonunda agiian
operasyon bélgesinde fotografta
gorintllendidi  Gzere oldukga kicik bir
numune tespit edilmistir.

sdivast (sag) 12 gun grubu 6 no'lu test drnadinin durumu.

R —
BXAN 53102 ™
T SO P ;
T " gr'“’” - ’
i ;
BT

e rerilednce ticare! ve reklam amaclari ile kullaniiamaz. Rapor'lamamen veya

Busapsr 12 sayia oluy 2 awi (- e v Y asi Enstitin argivine) olarak hazirlanmigtir. ; Sayfa 40512
C 749470 GEBZE - KOCAEL] S SANC

SELB7T2000  F 0262 841 2309
nHp:hwvww. mam.gav. tr

d

Faks: 312

ti.

“No- 103 " Ulus
. 66
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Rapor no: B.14.2.TBT.5. }1.13.00-181 06 03-434/14355.2

2.4- Degeriendirme Soi (icu
7_Gunlik Uygulama Gi.bu: Bu grupta yer alan deney hayvanlaninin deney siresince yapian

operasyon bolgelerinin ¢ :aridan yapilan muayenesinde, sislik, kistik yapi, deformasyon ve iltihabi

Geriye kalan 3 numunciin jse %60-70 oraninda bozundugu tespit edilmistir. Numuneiere ait
pargalar Uzerinde yapila: | incelemede, iplik yapisinin yumusadigi ve birbirleri ile kaynastig, deney
Oncesi meveut olan pete 1 dokuma motifinin ortadan kalktig! ve erime olarak nitelendirilebilecek bir

gibi olgular gozlenmistir. »)peragyon bbigeleri aglidigindaysa kontrol numunelerinin buylik oranda
yapisini korudugu gozie 1mis alup, bozunmadigi tespit edilmistir. Aynca iplik yapisinin da ayni
derecede sert oldugu ve 1/ni formasyonu korudugu belirflenmistir.

12 Giinlik Uygulama G vbu: Biu grupta yer alan deney hayvanlarinin deney sliresince yapilian
gézlemleri sonucunda + lumsus herhangi bir klinik bulguya rasttanmamis olup genel saghk

iltihabi bir duruma rastla narigltir. 1 ve § no'lu émeklerde ise kistik bir yapinin meydana geldigi
gozlenmistir. Deney sire 1 sonunda operasyon bolgeleri agilarak test materyali lzerinde yapilan
incelemelerde 6 numune 3an 4 tanesinin (2. 3, 4, 6 no'lu 6rnekler) ya tamamen degrade oldugu
yada gok biiyik oranda | vzunarak oldukga kiguldugu tespit edilmistir. 1 ve 5 no'lu drneklerde ise
olugan kistik yapi ve az 1 ktarda irin nedeniyle ¢ok sagliki bir tespit yapilamamigsada olusan yapi

numunelere ait parcalar ¢ ; erinde yaptian incelemedeyse, iplik yapisinin yumusadigi ve birbirleri ile

nitelendirilebilecek bir du umun meydana geldigi gdzienmistir. 12 gun grubunda da negatif kontrol
orneklerinin  uygulandig vperasyon Giolgelerinin dig muayenesinde, malzemenin maveudiyetini
korudugunu isaret eder sishik ve sedlik gibi olgular gézlenmistir, Operasyon boigeleri
acildigindaysa kontrol  rumunelerinin blytk oranda yapisini korudugu gézlenmis olup,
Pozunmadi§i tespit edili 1.stir. Ayricz iplik yapisirun da ayni derecede sent oldugu ve ayni
formasyonu korudugu bel renmistir,

Sonug olarak, elde edils 1. bulgular dogrultusunda Aftaylar Medikal firmas: tarafindan analizi
yapilmast istenen oks e rejenere seliiloz Grindniin 7-14 gin iginde absorbe oldugu
sonucuna vartmigtir,

gbziemleri sonucunda b+ hangi bir Klinik bulguya rastlanmamigtir. Test numunelerinin uygulandig: |

durumun meydana gel igi glzlenmistir. Negatif Kontro orneklerinin  uygulandig operasyon §
bolgelerinin dis muayene tinde, malzemenin meveudiyetini korudugunu isaret eden sislik ve sertlik |

durumlarinda bozulma t tzlenmemisgtir. Test numunelerinin uygutandi§i operasyon béigelerinin |
disaridan yapilan muaye “esinde, 1 vé 5 no’lu drnekler hari¢ sislik, kistik yapi, deformasyon ve |

icinde numuneye ait ola ylecek bir madde tespit edilememistir, 7 gun grubuyla benzer olarak, |

kaynagtigl, deney Gnces mevout olan petekli dokuma motifinin ortadan kalkti§i ve erime olarak

Aciklamalar:

Sorumlu Imzatar: e

53 (2 e y

Bu rapor ve sonuglar talepte buluni kurulug ve miigterierince ticarst ve rekiam amaglar ile kullantamaz. Rapor lamamean veya
kismen godaltlamaz/yayinianamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredit = dilmigtiy.
TSR ARAN raporlar gegersizdic. i

Byra a{r‘iﬂ'}%{a alup, 2 asil (sl musteriye, 1 asil Enstity arsivin) olarak hazifanmistr. | Sayfa 1212
. ; < © TED A
PK.21. 41470 GEBZE - KOCAEL = SANCAR TERCUNV/
2626772000 F 0262641 2309 Fotokopi L. 2.
. v Ulus Ishani B-Bik M ’ " Ulus
hitp:/Awww.mam.gov.tr e aogyg%% 5~ ga
wazbey Wdl Bare~ 7Y 003 1789
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TUBITAK
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Turecka Rada Badan Naukowych i Technologicznych
Centrum Badawcze Marmara
Instytut Inzynierii Biologicznej i Biotechnologii

P.K 21, 41470 Gebze-Kocaeli
T:02626772000F0262 6412309
http://www.mam.gov.tr

RAPORT Z BADAN
{ustuga wparcia technicznego przemystu)

Nr raportu: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355-2

Data raportu: 12.05.2012

Zlecone przez: ALTAYLAR MEDICAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA, ITH, IHR.SAN VE TIC. LTD. STI

Adres: ANDOLU BULVARI 174, CADDE, ATB IS MERKEZI, NO 222 MACUNKOQOY, YENIMAHALLE, ANKARA

Temat: Test biodegradowalnosci wykonany w ramach testéw biokompatybilnosci dla “oksydowane;j
regenerowanej celulozy’

Wyniki testu niniejszego raportu dotyczg analizowanych prébek

zatwierdzony przez
podpis
pProfesor nadzwyczajny Fatima Yucel
GMBE ustugi Przemystowe

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catosci lub czesciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badar nie mogg by¢ uzyte jako dowod procesach prawnych przez zadng firme, z wyltaczeniem instytucji rzgdowe;j.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu sg niewaine.

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
strona 1/12

SGS

[pieczatka SANCAR] [PIECZATKA | PODPIS] Mutereim Tercuman
[podpis]
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Nr raportu: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355-2
Data raportu: 12.09.2012
Zlecone przez: Altaylar Medical Tinbbi Malz. Ins. Teks. Gida, Ith, San Ve TIC. LTD STI

Adres: Andolu bulvari 174, Cadde, Atb is Merkezi, No 222 Macunkoy, Yenimahalle, Ankara
Prébki: jeden rodzaj probek Termin wainosci ; 07/2015

Liczba prébek: 30 Data wytworzenia: 07/2012

Stan otrzymanych prébek: sterylne w Nr rejestracyjny prébek

oryginalnym opakowaniu Zaakceptowana data i czas: sterylne w

Stan zaakceptowany: sterylne w oryginalnym oryginalnym opakowaniu

opakowaniu termin badania 03.08-2012 — 16.08.2012

informacje na temat probek testowych () Zwrécone do Klienta (x) Obecno$é prébek () Brak prébek

1. Prébki:
w zakresie biokompatybilnosci, 30sztuk oryginalnych, przeznaczone do sprzedazy Oksydowanej
Regenerowanej Celulozy, poddana testom biodegradowalnosci oraz efektu hemostatycznego

probka opis ilosé¢
oksydowana regenerowana produkt jest porowatym 30
celuloza tekstylnym materiatem o

z6ftawym zabarwieniu.
produkt o miekkiej
strukturze, posiada
jednokierunkowa
elastycznosé (prostokatne
probki s3 elastyczne po
szerokosci)

Tabela 1: probki do przeprowadzenia testow

Wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialne;j 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catosci lub czesciowo, w celach handlowych i
reklamowych. Co wiecej, raporty badan nie moga by¢ uzyte jako dowéd procesach prawnych przez zadng
firme, z wytaczeniem instytucji rzadowe]. Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostafy akredytowane,
Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu sa niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Nr raportu: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355-2

2. badanie biodegradowalnoéci
Poziom biodegradowalnosci produkty okreslony przez bezpoirednie wszczepienie zwierzetom
doswiadczalnym w trakcie badar in vivo przy uwzglednieniu miedzynarodowych przepisdw
dotyczacych praw zwierzat

2.1 realizacja badania
badany materiat
Zmieniono rozmiar otrzymanego sterylnego materiatu do 1,5 x 1,5 i 2x2 ¢cm i umieszczono w
zwierzetach doswiadczalnych in vivo, zachowujac sterylne warunki
materiat do kontroli ujemnej
standardowa gaza zostata uzyta do kontroli negatywne;j
2 myszy doswiadczalne stanowity grupe kontrolng, badana grupa zostata podzielona na dwie
podgrupy, po 3 myszy kazda, wedtug diugosci trwania badania: 7 i 12 dni (tabela 2) kazdej
doswiadczalnej myszy wszczepiono 2 prébki. tym samym badani zostato wykonane dla 4 kontrolnych
i 12 prébek testowych. Implantacje przeprowadzono w okolicy brzusznej kosci ramieniowej w
migsien tréjgtowy ramienia i w okolicy miednicy kosci udowej w miesien dwugtowego uda. Operacja
wykonywana byta w znieczuleniu ogélnym (dootrzewnowe, rompun 23,32 g/ml ketamina 100mg/kg)

rodzaj mysz

rasa CD1

pteé Zenska

liczba badane 6
kontrolne 2

wiek 8-10 tygodni

implantacja bezposrednia

spos6b implantacji podskdrna

tabela 2. wykorzystane zwierzeta do$wiadczalne i implementacja

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej

53301 53192

podpis

podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga by¢ uzywane w catosci lub czeéciowo, w celach handlowych i

reklamowych. Co wigcej, raporty badari nie mogg by¢ uzyte jako dowéd procesach prawnych przez zadng
firme, z wytaczeniem instytucji rzgdowej. Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane.
Raporty z analiz nieposiadajace podpisu sg niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Nr raportu:

B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355-2

warunki otoczenia

temperatura 23 +/-3°C
wilgotnosé 40-70 %
oswietlenie 12 godzin lekkiego $wiatta, 12

godzin ciemnodci

schronieniem

pojedyncze standardowe klatki typ euro

Zywienie

tabela 3. warunki przetrzymywania zwierzat eksperymentalnych

2.2 Kliniczne obserwacje i ocena
Stan zdrowia zwierzat eksperymentalnych byt oceniany na podstawie kryteriéw podanych w tabeli 4. Warunki byty
obserwowanie zapisywane dla grupy kontrolnej i grupy badanej.

obserwacje obserwacje systemy monitorujgce

kliniczne

oddychanie duszno$¢ (oddychanie brzuszne), bezdech, centralny system nerwowy, krazenia,
sinica, przyspieszony oddech sercowy

aktywnosé dét/gora, znieczulenie, ataksja, niepewna centralny system nerwowy, aktywnoé¢

motoryczna réwnowaga, drzenie somato-motoryczna, uktad nerwowy, uktad

sensorycznym uktad miesniowy,

drgawki kloniczne, toniczne, toniczno-kloniczne, centralny uktad nerwowy, oddechowy,
dusznosciowe, spastycznoéc mig$niowo-nerwowy, atoniczny

odruchy rogéwkowy, prostowania, rozciggania, na centralny uktad nerwowy, sensoryczny,
Swiatto, odruchy wstepne atoniczny, mig$niowo-nerwowy

objawy tzawienie, mioza, mydrazja, wytrzeszcz, atoniczny, podraznienia

okulistyczne

opadanie powieki, metnienie, zapalenie

teczowki, zapalenie spojéwki, krwawe tzawienie

objawy sercowo-

bradykardia, tachykardia, arytmia,

centralny system nerwowy, atoniczny,

naczyniowe sercowy, krgzeniowy

$linotok nadmierny atoniczny

stroszenie sie szorstka siersé atoniczny

analgezja obnizone reakcje centralny uktad nerwowy, sensoryczny
napigcie hipotonia, hipertonia atoniczny

miesniowe

objawy tagodna biegunka, wymioty, diureza, centralny system nerwowy, atoniczny,
zotadkowo- niewydolnos¢ nerek sensoryczny nerkowy, motoryka jelit
jelitowe

objawy skdrne obrzek, rumien uraz tkanek, podraznienie

tabela 3: Kryteria obserwacji i i ceny

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej

53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga by¢ uzywane w catoéci lub czeéciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie moga by¢ uzyte jako dowdd procesach prawnych przez zadna firme, z wytgczeniem instytucji rzadowej.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu s niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Nr raportu: B.14.2.TBT.5.01.13.00-181-06.03-434/14355-2

Wyniki w grupach badawczych 7-o i 14 dniowych oraz grupie kontrolnej nie dostarczyly dowoddéw na wystepowanie
okreslonych w badaniu kryteridw

2.3 ocena badanych prébek na koniec badania
Badanie pierwszej grupy zakoriczyto sig po 7 dniach, a drugiej grupy po dniach 12. pierwsza mysz z grupy kontrolne;j
zostata otworzona po 7 dniach, a druga mysz po 12 dniach razem ze zwierzetami z grupy badawczej. Zwierzeta
zostaly usmiercone przez przemieszczenie kregéw szyjnych po podaniu wysokiej dawki anestetyku (Ketamina 50-150
mg/kg, ksilazine 5-10mg/kg, srédoperacyjnie). Nastepnie, miejsce operacji byto otwierane, badany materiat
wyjmowany i poréwnywany ze stanem poprzednim.

1. Wyniki Grupy (7 dni implementacji)
Fotografia po lewej stronie pokazuje materiat przed wszczepieniem, fotografia z prawej strony po okresie
wszczepienia
R T o i Mysz nr 1 Prébka nr 1 ; produkt

: - 3 nie zostat znaleziony w otwartym
polu operacyjnym(miejsce
ponizej pesety)
Stwierdzono catkowite
wchtoniecie sie prébki

rys. 1 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

Mysz nr 1 Prébka nr 25, produkt
o srednicy 0,7mm znaleziony w
otwartym polu operacyjnym, jako
maty okragty ksztaft

rys. 2 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga byc¢ uzywane w catodci lub czeéciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie mogg by¢ uyte jako dowdd procesach prawnych przez zadng firme, z wytgczeniem instytucji rzadowej.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu s3 niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaly (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Mysz nr 2, 3 prdbka

po 7 dniach, w otwartym polu
operacyjnym znaleziono produkt
o wymiarach 0,7 x 0,5 mm jako
maty kwadratowy ksztait

rys. 3 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

Mysz nr 2, 4 prébka

po 7 dniach, w otwartym polu
operacyjnym znaleziono produkt
o wymiarach 0,6 mm jako maty
okragty ksztatt

rys. 4 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

Mysz nr 3, 5 probka

produkt nie zostat znaleziony w
otwartym polu operacyjnym
(miejsce ponizej pesety)
Stwierdzono catkowite
wchtonigcie sie prébki

rys. 5 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
padpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catoéci lub czeéciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,

raporty badan nie moga by¢ uzyte jako dowdd procesach prawnych przez zadng firme, z wytaczeniem instytucji rzadowe;.




Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajace podpisu sa niewaine

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Mysz nr 3, 6 prébka

produkt nie zostat znaleziony w
otwartym polu operacyjnym
(miejsce ponizej pesety)
Stwierdzono catkowite
wchioniecie sie prébki

rys, 6 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy)

Mysz kontrolna nr 1 prébka
kontrolna 1i2

wedfug obserwacji po siedmiu
dniach gaza pozostata bez zmian

rysunek 7 powyizsza fotografia
wykonana przed badaniem (lewe
K1i prawe K2). ponizej fotografia
kontrolnej prébki po badaniu

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catosci lub czesciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie moga by¢ uzyte jako dowdd procesach prawnych przez zadna firme, z wytaczeniem instytucji rzgdowe;.
Analizy oznaczone znakiem [*) w raporcie zostaty akredytowane, Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu sa niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Wyniki Grupy 2 (12 dni implementacji)
Fotografia po lewej stronie pokazuje material przed wszczepieniem, fotografia z prawej strony po okresie

wszczepienia

Mysz nr1, 1prdébka

po 12 dniach od wszczepienia
zaobserwowana torbielowata
strukture.

Ostateczne wnioski niemozliwe, ale
test nie wykazat materiatu w torbieli

rys. 8 przed testem(lewy) i po badaniu
(prawy), grupa 12 dni, prébka badana
nril

Mysz kontrolna nr 1 prébka 2

po 12 dniach badany materiat
potgczony z tkankg . fotografia
wykonana razem z tkanka, prébka
jest obecna w gérnym prawym
rogu, z6ttawy kolor tkanki

rys. 9 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy), grupa 12 dni.

wyjasnienia;

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catodci lub czesciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badar nie moga by¢ uzyte jako dowdd procesach prawnych przez zadng firmg, z wytaczeniem instytuci rzadowej.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajace podpisu sa niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Mysz nr 2, 3 prébka

po 12 dniach od wszczepienia
zaobserwowana niewielka ilo$¢ badanej
prébki

rys. 10 przed testem(lewy) i po badaniu
(prawy), grupa 12 dni, prébka badana nr 1

Mysz kontrolna nr 2 prébka 4
Po 12 dniach nie stwierdzono
zadnych pozostatosci. Produkt
wchtoniety w catosci. fotografia
pokazuje miejsce umieszczenia
produktu .

rys. 11 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy), grupa 12 dni.

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga by¢ uzywane w catosci lub czgiciowo, w celach handlowych | reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie moga by¢ uzyte jako dowdd procesach prawnych przez zadng firme, z wytaczeniem instytucji rzadowe;j.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajace podpisu s3 niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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Mysz nr 3, 5 prébka

Zaobserwowang torbielowatg strukture jak
w przypadku prébki nr 1, natomiast nie
stwierdzono zadnych pozostatoéci materiatu

rys. 12 przed testem(lewy) i po badaniu
(prawy), grupa 12 dni, prébka badana nr 1

Mysz kontrolna nr 3 prébka 6
w miejscu implantacji
zaobserwowana niewielka ilog¢
badanej prébki

rys. 13 przed testem(lewy) i po
badaniu (prawy), grupa 12 dni.

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga by¢ uzywane w catosci lub czesciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie mogq by¢ uzyte jako dowéd procesach prawnych przez zadna firmg, z wytaczeniem instytuc)i rzadowej.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu sg niewaine

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginaf dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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- vm}’ﬁmss*'
Sherisva s il

Mysz kontrolna nr 2, prébka kontrolna nr
3i4

Dwie probki kontrolne pozostaty
niezmienione po 12 dniach od
wszczepienia i nie stwierdzono ich
rozktadu.

Fotografia na gdrze, lewa strona Nr 3
(K3), prawa strona nr 4 (K4) pokazuje
gaze przed wszczepieniem. Srodkowa
fotografia pokazuje materiat kontrolny po
12 dniach od wszczepienia(lewy K3,
prawy K4), fotografia ponizej pokazuje
prébke K3 podezas usuwania prébki
kontrolnej (na kofAcdwce pesety)

rys 14. fotografia na gorze pokazuje prébki kontrolne przed wszczepieniem(lewa K3, prawa K4), érodkowa
fotografia pokazuje probke po wszczepieniu, dolna fotografia pokazuje miejsce implantacji.

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53301 53192
podpis podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie moga by¢ uzywane w catosci lub czesciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badari nie mogg by¢ uzyte jako dowod procesach prawnych przez zadna firme, z wytgczeniem instytucji rzadowe;j.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajace podpisu sg niewazne

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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2.4 wyniki przegladu

Grupa 7dniowej implantacji: U zwierzat doswiadczalnych nalezacych do tej grupy nie stwierdzono zadnych
negatywnych wynikow klinicznych. Na powierzchni, gdzie badane prébki byty wszczepiane nie zaobserwowano
opuchlizny, torbielowatych struktur, deformacji lub oznak zapalenia. Miejsce operacji byto otwierane w ostatnim
dniu procedury i stwierdzono, ze 3 z 6 prébek ulegty petnej degradacji. Pozostate 3 prébeki byty zdegradowane w 60-
70%. Na badanych wiéczkowa struktura materiatu zmiekta, a pleciona struktura znikneta. Stan probki mozna okreéli¢
jako rozpuszczony. Materiat wczepionych prabek z grupy kontroli ujemnej byt nadal widoczny. Po otwarciu miejsca
operacji, stwierdzono, ie probki kontrolne zachowaly swojg strukture. Takie ich wiéczkowa struktura byta
réwnomiernie sztywna i zachowata swojg forme.

Grupa 14 dniowej implantacji: U zwierzat doswiadczalnych nalezgcych do tej grupy nie stwierdzono Zadnych
negatywnych wynikéw klinicznych. z wyjatkiem pierwsze pigtej prébki, nie wystgpity zadne znieksztatcenia,
opuchnigcia czy stany zapalne. Jednakie w pierwszej i piatej probce pojawity sig struktury torbielowate. Na
zakoriczenie czasu badania, operowane powierzchnie byty otwierane i stwierdzono petna degradacje 4 prébek. W
pierwszej i piatej prébce nie stwierdzono zadnych ciat. W grupie 7 dniowe] wiéczkowa struktura zmigkezyta sie i
zniknegta pleciona struktura, a stan materiatu mozna byto opisa¢ jako roztopiony . W 12 dniu w grupie kontroli
ujemnej, materiat nadal byt widoczny. po otwarciu miejsca operacji, stwierdzono, ze prébki z grupy kontrolnej
zachowaty swojg strukture. Takze ich widczkowa struktura byta réwnomiernie sztywna i zachowata swojg forme, tak
jak w Grupie7dniowe] implantacji.

Podsumowujac, Oksydowana Regenerowana Celuloza podlega absorbcji w ciggu 7-14 dani, co zbadano na zlecenie
firmy Altaylar Medical

wyjasnienia:

podpis osoby odpowiedzialnej 53192
podpis

Niniejszy raport i jego wyniki nie mogg by¢ uzywane w catodci lub czgsciowo, w celach handlowych i reklamowych. Co wiecej,
raporty badan nie mogg by¢ uiyte jako dowéd procesach prawnych przez zadna firme, z wylgczeniem instytucji rzagdowej.
Analizy oznaczone znakiem (*) w raporcie zostaty akredytowane. Raporty z analiz nieposiadajgce podpisu sa niewaine

Niniejszy raport ma 12 stron, 2 oryginaty (1 oryginat dla Klienta, 1 Oryginat dla Archiwum Instytutu)
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[pieczgtka SANCAR] [pieczgtka SANCAR TERCUME] [podpis] Mutereim Tercuman
[podpis]




		2023-11-20T12:59:29+0100




