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Bu belge resmi makamliara sunulmak tizere hazidanmistir. belgenin yayinlanmasi ve ve kismi olarak gogaitiimas: yasaktir.
Test sonuglar, sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek ulastinlan numune igin gegeriidir. Kageli ve 1slak imzall olmayan
raporiar gegersizdir
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SENSITIiZASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49B

Miisteri Adi/Adresi: Narkonteks Tekstil [hr. Ith. San. ve Tic. A.$.
Dogus Cad. 3/19 Sok. No: 12 Begos Buca IZMIR

Numunenin Adi: SMS Mavi Onlik Kumasi

Numunenin Tanmimi: Tek kullanimlik cerrahi énlik kumasi

Numunenin Lot No’su: 9060

Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi
Farmakoloji Anabilim Dali
06100, Sihhiye Ankara, Turkiye

Numune Gelig Tarihi: 15.09.2020

Rapor Tarihi: 19.11.2020

Eki: Teknik Bilgiler

SONUGC

Test numunesi “SMS Mavi Onlik Kumasi (Lot 9060)" sensitizasyona neden olmamaktadir.

KOORDINATOR V.
iDARI YONETICI
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Prof. Dr. Serdar Uma

Bu belge resmi makamlara sunulmak izere hazirlanmistir, belgenin yayinlanmasi yasaktir. Test sonuglar, sadece tarafimiza

lot numarasi beyan edilerek ulastirian numune igin gegerfidir. Kageli ve i1slak imzali olmayan raporiar gegersizdir
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SENSITIiZASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme 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

CALISMA TASARIMI

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi

Bir Risk Yonetim Surecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi Igin Gerekli Sartlar

Tahris ve Cilt Duyarlilidi Igin Deneyler

Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

Testte Kullanilan Numune Miktari: 660 cm?
Test Baslangi¢ Tarihi: 13.10.2020
Test Bitis Tarihi: 14.11.2020

Uygulama*:
Numune alma islemi musteri tarafindan gergeklestiriimis olup testler bu numuneler Uzerinde
gergeklestiriimistir.

EKSTRAKSIYON METODU | - DIGER/AGIKLAMALAR | -

DIREKT TEMAS METODU | x

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10
“Tahrig ve Cilt Duyarlii@ Igin
Deneyler” standartina goére direkt
olarak 25 x 25 mm biyikliginde
kesilerek uygulanmistir.

Kontrol Numune:

Test numunesi ekstresi TS EN ISO
10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yizey alanlar ve 6zit sivi
hacimleri” gizelgesine gbre hazirlanir.
Ekstre, bu ¢izelgeye gbére test
numunesinin polar ¢bdzicl (serum

e 25 x 25 mm dort katli gazli bez fizyolojik (% 0.9 (m/v) NaCl) ve non-

polar g¢ozlcl (aygicek vyadi) ile,
37°C'de 72 saatlik slrede
bekletimesi ile elde edilir. Sire

sonunda polar ve nonpolar numune

ekstreleri 25 x 25 mm doért kath gazh

beze emdirilerek cilde uygulanir.

Numunenin timandn ekstresi

alinmistir

Kontrol Numune:

e 25 x 25 mm dort kath gazl beze
emdirilmis serum fizyolojik (% 0.9
(m/v) NaCl) (su bazli numune)

e 25 x 25 mm dort katl gazli beze
emdiriimis aygicek yad (yad bazlh
numune))

*UYGUN OLAN SEGENEK “X"”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-" ILE ISARETLENMISTIR.

/

Test metodu:

.
300-500 g adirhginda, saglikli, ayni irktan disi veya erkek, yetiskin albino kobaylar kdllaniir. Test
numunesi igin on, kontrol numunesi igin bes hayvan kullanilir.Oncelikle, hayvanlarin sirtindaki tuyler
tiras edilir. Indiiksiyon fazi: uygulama metoduna gore hazirlanan test ve kontrol numuneleri tiraglanmis

Bu belge resmi makamlara sunulmak iizere hazirlanmugtir, belgenin yayinlanmasi yasaktir. Test sonuglari, sadece tarafimiza
lot numarasi beyan edilerek ulastirian numune igin gegerlidir. Kaseli ve i1slak imzalt olmayan raporiar gegersizdir
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SENSITIZASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49B

bélgeye uygulanir ve 6 saat beklendikten sonar ¢ikanlir. Bu prosedur t¢ hafta boyunca, haftanin tg
gunt uygulanir. Challenge (satasma) fazi: Son induksiyon uygulamasinin ondérdinct glninde, tim
test ve kontrol grubundaki hayvanlara sadece test numunesi, tiraglanmig ve daha énce uygulama
yapilmamis sirt bélgesinde 6 saat bekletildikten sonra ¢ikarilir.

DEGERLENDIRME OLGUTLERI

Challange yamalarinin kaldirilmasindan sonraki 24. ve 48. saatlerde test bdlgeleri Magnusson ve
Kligman Skalasina (TS EN ISO 10993-10; Tahrig ve Cilt Duyarliidi igin Deneyler) gére degerlendirilir.

Magnusson ve Kligman Skalasi
TEST REAKSIYONU DERECELENDIRME

Gorundr bir degisim yok 0

Ayrik veya yamal eritem

Orta derecede ve bitisik eritem

Belirgin eritem

Ciddi eritem ve/veya sisme

BlWIN =

SONUC

Test ve kontrol grubu hayvanlarin derilerinde challenge'dan 24 ve 48 saat sonra herhangi bir
reaksiyon goézlenmemistir.
Lezyonlar, Magnusson ve Kligman Skalasina gore derecelendirilir.

KOBAY SAYISI
ERITEM DERECESI 24, SAAT 48, SAAT
KONTROL GRUBU TEST GRUBU KONTROL GRUBU TEST GRUBU

0 5 10 5 10

1 0 0 0 0

2 0 0 0 0

3 0 0 0 0

4 0 0 0 0
DEGERLENDIRME
BU-2020/49B kodlu test numunesi sensitizasyona neden olmamaktadir.

TEST SORUMLUSU

W//&

Prof. Dr. Pelin Kelicen Ugur

Bu belge resmi makamilara sunulmak tzere hazirlanmigtir, belgenin yaymlanmasi yasaktir Test sonuglan. sadece tarafimiza
lot numarasi beyan edilerek ulastinian numune igin gegerlidir. Kaseli ve islak imzali olmayan raporlar gegersizdir
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