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Bu belge resmi makamiara sunulmak fizere hazidanmistir, belgenin yayinlanmast ve ve kismi olarak gogalfilmast yasakfir.
Test sonuglan, sadece tarafimiza lof numarasi beyan edilerek ulastinlan numune igin gegerlidir. Kageli ve 1slak imzal olmayan
rapotifar gegersizdir.
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CILT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49B
Miisteri Adi/Adresi: Narkonteks Tekstil Ihr. ith. San. ve Tic. A.S.
Dogus Cad. 3/19 Sok. No: 12 Begos Buca iZMIiR

Numunenin Adi: SMS Mavi Onlilkk Kumasi
Numunenin Tanimi: Tek kullanimlik cerrahi énluk kumasi
Numunenin Lot No’su: 9060
Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakdiltesi

Farmakoloji Anabilim Dali

06100, Sihhiye Ankara, Turkiye
Numune Gelis Tarihi: 15.09.2020
Rapor Tarihi: 02.10.2020

Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “SMS Mavi Onlitk Kumasi (Lot 9060)” cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

KOORDINATOR V.
iDARiI YONETICI

‘:///L,_(£(:;

Prof. Dr. Serdar Uma
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nin yaymlanmast yasaktir. Test sonuglarn, sadece tarafimiza
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CIiLT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Soézlesme Numarasi: BU-2020/49B

UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN ISO 10993-1:2014
TS EN ISO 10993-2:2006
TS EN ISO 10993-10:2014
TS EN ISO 10993-12:2013

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degderlendiriimesi

Bir Risk Yénetim Surecinde Dederlendirme ve Deney
Hayvan Refahi icin Gerekli Sartlar

Tahrig ve Cilt Duyarliligi igin Deneyler

Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

CALISMA TASARIMI

Testte Kullanilan Numune Miktari: 37,5 cm?
Test Baslangi¢ Tarihi: 29.09.2020

Test Bitis Tarihi: 02.10.2020

Uygulama*:
Numune alma islemi musteri tarafindan gerceklestirimis olup testler bu numuneler Uzerinde
gerceklestirilmistir.

DIREKT TEMAS METODU | X

EKSTRAKSIYON METODU | -

DIGER/ACIKLAMALAR | -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10
“Tahris ve cilt duyarlihgi i¢in deneyler”
standartina gére direkt olarak 25 x 25
mm biylkliginde kesilerek
uygulanmustir.

Kontrol Numune:
e 25x 25 mm dort kath gazh bez

Test numunesi ekstresi TS EN ISO
10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yizey alanlan ve 6zt sivi
hacimleri” gizelgesine gére hazirlanir,
Ekstre, bu c¢izelgeye gore test
numunesinin polar ¢ozicl (serum
fizyolojik (% 0.9 (m/v) NaCl) ve non-
polar c¢ozucl (aycicek yagi) ile,
37°C'de 72 saatlik slirede
bekletiimesi ile elde edilir. Sire
sonunda polar ve nonpolar numune
ekstreleri 25 x 25 mm doért kath gazl
beze emdirilerek cilde uygulanir.

Numunenin taminin ekstresi

alinmstir

Kontrol Numune:

e 25 x 25 mm dort katli gazli beze
emdirilmig serum fizyolojik (% 0.9
(m/v) NaCl) (su bazli numune)

e 25 x 25 mm doért kath gazl beze

emdiriimis aycicek yad! (yag bazlh
numune)

*UYGUN OLAN SECENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-” ILE ISARETLENMISTIR.
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CILT iRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49B
Test metodu:

Ug adet saglikli yetigkin albino tavsan (disi/erkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir glin 6nce, hayvanlarin sirtindaki tlyler tiras edilir. Test bdlgeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve gozlem igin yeterli olacak bir mesafe secilir. Uygulama metoduna gére
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bélgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bdélgesi 4 saat slreyle yari-gegirgen bandajla sarilir. Temas siresinin sonunda
bandajlar ¢ikarilir ve uygulama bélgelerinin etrafi isaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygulama bélgeleri, yamalarin kaldiriimasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve 6dem
acisindan gézlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gézlemler kullanilir.
Skorlama 1SO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu Igin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
Irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kér numunesine ait iki uygulama bélgesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, bUtun irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bolinmesiyle elde edilir (iki test/gézlem bdlgesi, u¢ gdzlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait butln primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin ¢ikartilip; hayvan sayisina (l¢) bolinmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin asagdidaki tabloda karsilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU iGiN SKORLAMA SiSTEM
REAKSIYON IRRITASYON SKORU

Eritem ve skar olugumu

Eritem yok

Cok hafif eritem (gug anlasilir)

Sinirlan belirgin eritem

Orta derecede eritem

Siddetli eritem- eritemin gdzlenmesini engelleyecek skar olusumu
Odem olusumu

Odem yok

Cok hafif ddem (gl¢ anlasilir)

Sinirlan belirgin 6dem (siskinligin kenarlari ayirt edilebilir)

Orta dercede 6dem (yaklasik 1 mm siskinlik)

Siddetli 6dem (1 mm'den fazla sis ve uygulama alanindan genis)
Irritasyon igin miimkiin olan en yiiksek skor

Cilt bélgelerinde gdzlenen dedisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir.
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CILT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

So6zlesme Numarasi: BU-2020/49B

SONUG

TABLO 2: 24., 48., 72. SAATLERDE ORTALAMA IRRITASYON SKORLARI

1. TAVSAN 2. TAVSAN 3. TAVSAN
SpaLEM ZA VA NLARI : TEST KOR TEST KOR TEST
(SAATLER) KORNUMUNE |\ ymUNESI | NUMUNE | NUMUNESi| NUMUNE | NUMUNES]
Sleliclz) BOLGESI BOLGESI | BOLGESi | BOLGESi | BOLGESI
24, 0 0 0 0 0 0
48. 0 0 0 0 0 0
72. 0 0 0 0 0 0
Primer Irritasyon Derecesi 0 0 0 0 0 0
Primer irritasyon indeksi: 0
PRIMER IRRITASYON INDEKSI CEVAP KATAGORISI
0-04 Ihmal edilebilir
05-19 Rafif
2-49 Orta
5.8 Siddeti

Cevap Kategorisi: ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

BU-2020/49B kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

TEST SORUMLUSU
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an raporiar gegersizdir.
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