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Lot Numarasi AVAS012023-1

Lot Number
Numune Kayit Numarasi Numune Kabul Tarihi
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Date of Test 06.03.2023 - 09.03.2023

Raporun Sayfa Sayis1
Report Total Page 9 Sayfa / Page

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
onayl alinmadan ticaret ve reklam amagl 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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OZET

AVAS012023-1 lot numarali 1 cc Felix Filler Dolgu numunesine TS EN ISO 10993-10 Tibbi
cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 10: Tahris ve cilt duyarlilig: icin deneyler standardina gore
biyouyumluluk testi uygulanmigtir. Numuneler TS EN ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi - Boliim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gore steril kosullarda
esit miktarlar halinde tartilarak SF igerisinde 37°C - 72 saat sekilde hazirlanmistir. Pozitif Kontrol olarak;
onceden irritan etkisi oldugu bilinen Sodyum lauril siilfat (SLS) belirlenmistir. Negatif Kontrol olarak;
onceden irritan etkisi olmadigi bilinen Serum Fizyolojik belirlenmistir. Calismada 3 adet tavsan
kullanilmistir. Gozlem siiresi 06.03.2023 - 09.03.2023 tarihleri arasinda gerceklestirilmistir. Yapilan
analizler sonucunda test numunesinin deri iritasyonu olusturmadig: saptanmistir.
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1. GIRIS
Amag: Asagida tanimlanan raporda, tavsan derisi tahris deneyi icin tek bir topikal

uygulamanin potansiyeli degerlendirilmistir.

Test Kilavuzu: Bu calisma Uluslararast Standardizasyon Orgiitiiniin gereksinimlerine gore

yapilmustir. 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi,
Boliim 10: Tahris ve Cilt duyarlilig1 i¢in deneyler.

Tarihler

Numune Kabul Tarihi: 27.02.2023
Test Tarihi : 06.03.2023
GoOzlem Tarihi : 09.03.2023

2. NUMUNEYE AiT BILGILER

Numunenin Alindig1 Kurum : Avas Kozmetik
Numunenin Alindig1 Tarih ve Saati : 27.02.2023 13.05
Numune Kayit Numaras1 : FLXFHA/202302
Numune Lot Numarasi : AVAS012023-1
Numune Sayis1: 4
Numunenin Alindig: Siradaki Durumu : KAPALI PAKET
Numunenin Getirilis Sekli : KARGO
Numunenin Son Kullamim Tarihi : 17.01.2028
Numunenin Uretim Tarihi : 17.01.2023

Numunenin Tanim :  Bir siringa 1 cc Felix Filler dolgu maddesi igermektedir.

Numunenin Ozellikleri,

Kullamimi / Uygulamas: ° Cross linked hyaluronic acid

Numune Gorseli :

FELIX @ELLLE_E
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3. TEST SISTEMI

Testte Kullanilan
Deney Hayvam Tiirii

Kaynag :
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Tavsan

Soyu : New Zealand Tavsan

Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Deney Hayvanlari Uretim ve
Deneysel Arastirma Merkezi

Cinsiyeti : Erkek

Agirhk Arahgi: 2-25KG

Yas1: 4-4,5 Aylik

Alisma Siiresi : 5 Giin

Kullanilan Hayvan Sayis1 : 3

4. HAYVAN YONETIMI

Hayvan Bakim :

Yem :
Su :

Kafes Sistemi :
Cevre :
Personel :
Hayvan Secimi :

Veteriner Hekim Bakim :

5. METOT

Deneylerde kullanilan hayvanlar Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi -
Bolim 2: Hayvan Refahi i¢in Gerekli Sartlar standartlarina uygun sekilde
yapilmaktadir.

SDS marka VRF1 diyet ad-libitum olarak verilmektedir.
Su ad-libitum olarak uygun suluklarda verilmektedir.
Her bir tavsan tanimlanarak uygun kafeslere yerlestirilmistir.

12 saat gece 12 saat giindiiz ortami saglanmakta olup; %30-70 nem ve 16-22°C ortam
saglanmaktadir. Sicaklik ve nem giinliik olarak kontrol edilmektedir.

Egitimli ve uygun niteliklere sahip personel tarafindan testler yapilmaktadir.

Saglikli, herhangi bir hastaligi bulunmayan ve disi hayvan kullanilacaksa gebe
olmayan hayvanlar veteriner hekim gézetiminden gegirilerek segilmistir.

Bu c¢alisma veteriner hekim gozetiminde gergeklestirilmistir.

Irritasyon testleri ISO 10993-10, testte kullanilan deney hayvanlarinin bakim sartlar1 ISO 10993-2 ve
testte kullanilan numunelerin hazirlanmasi1 ve referans malzemeler ISO-10993-12 standartlar1 dikkate

alinarak gerceklestirilmistir.

Irritasyon testleri Igin kullanilacak deney malzemesi (numune) ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin
biyolojik degerlendirilmesi - Bolim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gore
numune Oziiti, ISO 10993-12’ye uygun olarak 0.2 g/ml olacak sekilde steril %0.9 izotonik ile 72+2 saat
siireyle 37+1°C’de hazirlanmistir.

Pozitif Kontrol olarak; 6nceden irritan etkisi oldugu bilinen Sodyum Lauril Siilfat belirlenmistir.

Negatif Kontrol olarak; 6nceden irritan etkisi olmadigi bilinen Serum Fizyolojik belirlenmistir.
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Irritasyon testleri agirhg 2 kg’dan az olmayan, saglikli, eriskin, 3 adet Albino Tavsan iizerinde

gercgeklestirilmistir. ISO 10993-10 standardinda belirtildigi iizere test edilecek materyal dogrudan deri iistiine
muamele edilerek deneyler gerceklestirilmistir. Deney hayvanlarinin sirt bolgesinde yeterli uygulama alani
(10 cm x 15 cm) saglanacak kadar tras edildikten sonra drnekler Sekil 1°de gosterildigi gibi uygulanmaistir.

= e R

SEKIL 1: Uygulama Yerleri

Deney Bolgesi | @ @
|

Pozitif Kontrol
Negatif Kontrol
Deney Bolgesi

DEGERLENDIRME

ISO 10993-10 standartlarina uygun gerceklestirilen deneyin ardindan alinan gézlem sonuglar1 Tablo

C ve Tablo D‘de sunulmustur. Gorsel 1 ile uygulama yapilan alanlar belirtilmistir. Gorsel 2 ile uygulama
sonrasi pozitif kontrolde olusan kizariklik ve 6dem belirtilmis yine ayn1 gorselde test numunesi ve negatif
kontrollerde herhangi bir reaksiyonun olup olmadigi belirtilmistir. 2.5 cm x 2.5 cm steril gazl bez ile
numunelerin tzerleri kapatildiktan sonra tiim uygulama alani bandaj ile sarilmistir. 4 saat siire ile test
edilecek numuneler bolgeye tatbik edilmistir.

Bu siirenin sonunda bandajlar agilarak ornekler alinmig ve tatbik olunan bolgeler isaretlenmistir.

Bolgede kalan deney malzemeleri 1lik su ile yikanmustir. Islemin ardindan 1, 24, 48 ve 72’nci saatlerde
deney bolgeleri gozlenmis ve Tablo A’de belirtilen kriterler g6z oniine alinarak 6rnekler degerlendirilmistir.
Elde edilen puanlara gore verilmesi gereken degerlendirme neticeleri ise Tablo B’de sunulmustur.
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Tablo A. Deri reaksiyonu i¢in skorlandirma sistemi

Onleyen eskar olusumu arasinda

Reaksiyon Skor
Eritem ve eskar olusumu
Eritem yok 0
Cok hafif eritem (zar zor goriilebilir) 1
Belirgin eritem 3
Orta derecede eritem 2
Ciddi eritem (pancar gibi kirmizi) ile eritemin derecelendirilmesini 4

Odem olusumu

Odem yok 0
Cok hafif 6dem 1
Belirgin 6dem (belirgin 6dem alanin kenarlar1) 2
Orta derecede 6dem (yaklasik 1 mm kabarmis) 3
Ciddi 6dem (1 mm’den daha fazla kabarmis ve maruz birakilan alanin disina 4
yayilmis)

Tahris i¢in toplam muhtemel skor 8

Deri yerlerindeki diger ters degisiklikler kaydedilmeli ve rapor edilmelidir.

Tablo B. Birincil veya Kiimiilatif Tahris Indeks Kategorileri

Ortalama Skor Tepki Kategorisi

0-04 [hmal edilebilir
05-1.9 Hafif
2-49 Orta
5-8 Ciddi
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Test Sonuclari

ISO 10993-10:2014
Deri Irritasyon Testi

Tablo C. Degerlendirme sonuglar1

Gozlem (saat)

Tavsan No Ornekler Uﬁ%‘;;i;?a Eritem Odem

1 24 48 72 1 24 48 72

1 cc Felix Filler Sol On Belge 0 0 0 0 0 0 0 0

Dolgu Sag Arka Bolge | 0 0 0 0 0 0 0 0

: Pozitif Kontrol Sag On Bolge 3 2 1 1 1 2 2 1
Negatif Kontrol | Sol Arka Bolge 0 0 0 0 0 0 0 0

1 ¢c Felix Filler Sol On Belge 0 0 0 0 0 0 0 0

Dolgu Sag Arka Bolge | 1 0 0 0 0 0 0 0

. Pozitif Kontrol Sag On Bolge 3 2 2 2 2 2 1 1
Negatif Kontrol | So/ Arka Bolge | 0 0 0 0 0 0 0 0

1 cc Felix Filler Sol On Belge 1 0 0 0 0 0 0 0

Dolgu Sag Arka Bolge | 0 0 0 0 0 0 0 0

. Pozitif Kontrol Sag On Bolge 3 2 2 1 2 2 2 1
Negatif Kontrol | So/ Arka Bolge | 0 0 0 0 0 0 0 0

Tablo D.Ortalama Skor Degeri
. Birincil Irritasyon Skoru 5 :
Ornekler Birincil Irritasyon Indeksi
Tavsan 1 Tavsan 2 Tavsan 3
1 cc Felix Filler Dolgu 0 0 0 0
Pozitif Kontrol 1.5 1.67 1.67 1.62
Negatif Kontrol 0 0 0 0
A: : Mansuroglu Mah. 286 / 1 Sk. No:1 Floor: 1 Office: 101 Ontan Residence Bayrakli / IZMIR
Phone: +90 232 327 33 44 Fax: +90 232 327 33 45
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7. SONUC

Test materyalleri i¢in ifade edildigi tizere dort farkli zaman diliminde gozlem yapilmasinin ardindan
(Tablo C) elde edilen degerlerin ortalamasi alinarak ortalama skor elde edilmistir (Tablo D). Test edilen
ornek numuneler i¢in yapilan gézlemlerde herhangi bir 6dem ya da kizariklik gozlenmemistir. Elde edilen
sonuglar dogrultusunda, ISO 10993-10 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme kriterleri esas

alindiginda test edilen numunenin irritan (tahris edici) 6zellige sahip olmadigi tespit edilmistir.

8. KAYITLAR

Bu calisma ile ilgili tiim ham veriler ve nihai raporun bir kopyasi Medicert arsiv dosyalarinda
saklanir.

9. REFERANSLAR

% Guide for The Care and Use of Laboratory Animals Eighth Edition National Research Council
of The National Academies

% TS EN ISO 10993-1 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Bolim 1: Bir Risk
Yonetim Siirecinde Degerlendirme ve Deney

% TS EN ISO 10993-2 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Bolim 2: Hayvan Refah
I¢in Gerekli Sartlar

% TS EN ISO 10993-10 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Boliim 10: Tahrig ve Cilt
Duyarlilig1 I¢in Deneyler

% TS EN ISO 10993-12 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Boliim 12: Numune
Hazirlama ve Referans Malzemeler

Laboratuvar Sorumlusu Laboratuvar Muduru Numune Kabul Sorumlusu
Responsible for Laboratory Laboratory Manager Sample Acceptance Officer
Vet. Hek. Simge GARLI Erol USTUN Gonca ACILMIS

MEDICERT ULUSLARARASI UN VE SiSTEM /
BELGELENDIRME BAGIMSIZ DENETIM /_ AL
" VE EGITIM HIZISBFEERELTRS Th— AT
C-Tersane’Mah Zemal Giirsel Cad. No: 11/3

Halide Hanim Apt. Karsiyaka / iZMIR

_Teli-0232 327 33 44 Fax: 0232 327 33 45
Karsiyaka V.D: 613 073 9815

10.03.2023
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