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TEST STANDARDI: ISO 10993-10
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DERMAL IRRITASYON TEST ANALIZ RAPORU

TESTIN ADI

TS EN ISO 10993-10 STANDARDI
DERMAL iRRITASYON TESTI

TESTi TALEP EDEN KURUM VE NUMUNE ADI

NANOBIOTECH AR-GE INOVASYON SAGLIK URUNLERI
SAN.TIC.LTD.STI.

YER YUZEY DEZENFEKTANI-NANOKSIA
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OZET VE TEST SORUMLULARINA AiT BILGILER:

19082251 lot numaral “YER YUZEY DEZENFEKTANI-NANOKSIA” numunesine TS EN ISO 10993-10 Tibbi
cihazlarin biyolojik degerlendirimesi — Bolim 10: Tahris ve cilt duyarlihdi igin deneyler standardina gore
biyouyumluluk testi uygulanmistir. Numuneler; TS EN 1SO 10993-12 “Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler”
standardindaki “Standart ylizey alanlari ve 6zt sivi hacimleri gizelgesine gore hazirlanir.N Pozitif Kontrol olarak;
onceden irritan etkisi oldugu bilinen Sodyum lauril silfat (SLS) belirlenmistir. Negatif Kontrol olarak; énceden irritan
etkisi olmadigi bilinen Serum Fizyolojik belirlenmistir. Calismada 3 adet tavsan kullaniimigtir. Yapilan analizler
sonucunda test numunesinin irritan etkisi olmadigi saptanmigtir.

1. Girig
Amag Asagida tanimlanan raporda, tavsan derisi tahris deneyi icin tek bir topikal uygulamanin potansiy
degerlendirilmigtir.
Test Kilavuzu Bu c¢alisma Uluslararasi Standardizasyon Orgiiti'niin gereksinimlerine gére
yapiimistir. 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Dederlendirmesi, Bélim 10: Tahris ve
Cilt duyarliligi icin deneyler
Tarihler

Numune Kabul 21.11.2019
Tarihi
Test Tarihi: 24.11.2019

Gozlem Tarihi: 27.11.2019

2. NUMUNEYE AIT BILGILER:

Numunenin Alindigi Kurum: Nanobiotech Ar-Ge Inovasyon Saglik Urlinleri
San.Tic.Ltd.St

Numunenin Alindigi Tarih ve Saati: 21.11.2019 ve 11:30
Numune Kayit Numarasi: KBYU0078/2019
Numune Lot Numarasi: 19082251

Numune Sayisi: 5

Numunenin Alindigi Siradaki Durumu: Kapal - Paket
Numunenin Getirilis Sekli: Kargo Teslim

Numunenin Son Kullanim Tarihi:
Numunenin Uretim Tarihi
Numunenin Tanimi: Yer Ylizey Dezenfektani-Nanoksia

Numunenin Ozellikleri, Kullanimi/Uygulamasi Yiizey Temizleme Urlini
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3. TEST SISTEMI

Testte Kullanilan Deney Hayvani Tiiri Tavsan

Soyu New Zelland Tavsani
Kaynagi Kobay DHL A.$
Cinsiyeti Erkek

Agirhik arahgi 2-2,5kg.

Yasi 4-45 ay

Alisma siiresi 5 giin

Kullanilan hayvan sayisi 3

4. HAYVAN YONETIMI

Hayvan Bakimi Deneylerde kullanilan hayvanlar Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi-
Bolim 2: Hayvan Refahi icin Gerekli Sartlar standartlarina uygun sekilde
yapilmaktadir.

Yem SDS marka VRF1 diyet ad-libitum olarak verilmektedir.

Su Su ad-libitum olarak uygun suluklarda verilmektedir.

Kontaminantlar Yem ve sudan gelecek kontaminantlarin deneyin sonucunu etkilememektedir.

Kafes Sistemi Her bir kobay tanimlanarak uygun kafeslere yerlestirilmistir.

Cevre 12 saat gece 12 saat glindiiz ortami saglanmakta olup; %30-70 nem ve 17-23
°C ortam saglanmaktadir. Sicaklik ve nem glinlik olarak kontrol edilmektedir.

Personel Egitimli ve uygun niteliklere sahip personel tarafindan testler yapiimaktadir.

Hayvan Secimi Saglikh, herhangi bir hastaligi bulunmayan ve disi hayvan kullanilacaksa gebe
olmayan hayvanlar veteriner hekim gbzetiminden gegirilerek secilmistir.

Veteriner Hekim Bu calisma veteriner hekim gézetiminde gerceklestirilmistir.

Bakimi
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5. METOT

irritasyon testleri ISO 10993-10, testte kullanilan deney hayvanlarinin bakim sartlari ISO 10993-2 ve testte kullanilan
numunelerin hazirlanmasi ve referans malzemeler ISO-10993-12 standartlari dikkate alinarak gergeklestirilmistir.

Numuneler; TS EN ISO 10993-12 “Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler’ standardindaki “Standart ylizey
alanlari ve 6zt sivi hacimleri gizelgesine gore hazirlanir. Numune; serum fizyolojik 37°C 72 saat bekletilmigstir. Pozitif
Kontrol olarak; énceden irritan etkisi oldugu bilinen Sodyum lauril silfat (SLS) belirlenmistir. Negatif Kontrol olarak;
onceden irritan etkisi olmadigi bilinen Serum Fizyolojik belirlenmistir.

irritasyon testleri agirigi 2 kg’dan az olmayan, saglikli, erigkin, 3 adet Albino Tavgan (izerinde gergeklestirilmistir.
ISO 10993-10 standardinda belirtildigi Gizere test edilecek materyal dogrudan deri Gstine muamele edilerek deneyler
gerceklestiriimistir. Deney hayvanlarinin sirt bélgesinde yeterli uygulama alani (10 cm x 15 cm ) saglanacak kadar
uygulamadan bir glin dnce tiras edildikten sonra 6rnekler Sekil A’ da goésterildigi gibi uygulanmistir.

SEKIL A: Uygulama Yerleri

Deney Bolgesi
Pozitif Kontrol

Negatif Kontrol
Deney Bolgesi

hownppE
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6. DEGERLENDIRME

2,5 cm x 2,5 cm steril gazli bez ile numunelerin Uzerleri kapatildiktan sonra tim uygulama alani bandaj ile sariimigtir.
4 saat sure ile test edilecek numuneler bdlgeye tatbik edilmistir.

Bu slrenin sonunda bandajlar agilarak érnekler alinmis ve tatbik olunan bdlgeler isaretlenmistir. Bélgede kalan deney
malzemeleri 1lik su ile yikanmistir. islemin ardindan 1, 24, 48 ve 72'nci saatlerde deney bélgeleri gézlenmis ve Tablo
A’de belirtilen kriterler gdéz 6niine alinarak 6rnekler degerlendiriimistir Degerlendirmede; uygulamadan 72 saat 6nce
ve sonraki gozlemler dikkate alinmamistir. 72 saat sonra; her bir tavsanda 24, 48 ve 72’'nci saatlerde bitlin eritem
ve 6dem skorlari her numune igin ayri ayri toplanmigtir. Bir tavsan igin birincil tahris skoru bitin skorlarin altiya
bélinmesi ile hesaplanmistir. Deney numunesi igin birincil tahris indeksi her hayvanin birincil tahris indeksi
toplaminin Uge bolinmesi ile hesaplanmigtir. Kontroller icin de birincil tahris hesaplanmistir. Bu skor deney
malzemesi birincil tahris skoru ele etmek amaci ile deney malzemesi skorundan ¢ikariimistir. Birincil tahris skoru
yukarda belirtildigi gibi hesaplanarak Tablo B ‘de belirtilen tahris cevabi kategorileri ile karsilastiriimistir.

Reaksiyon Birincil tahrig
Skorlandirmasi
Eritem ve eskar olusumu
Eritem yok 0
Cok hafif eritem (zar zor gorilebilir) 1
Belirgin eritem 2
Orta derecede eritem 3
Ciddi eritem (pancar gibi kirmizi) ile eritemin derecelendirmesini 4
Onleyen eskar olusumu arasinda
Odem olusumu
Odem yok 0
Cok hafif 6dem 1
Belirgin 6dem (belirgin 6dem alanine kenarlari) 2
Orta derece 6dem (yaklasik 1 mm kabarmis) 3
Ciddi 6dem (1 mm’den daha fazla kabarmis ve maruz birakilan 4
alanine digina yayillmig)
Tahris igin toplam muhtemel skor 8
Deri yerlerindeki diger ters degisiklikler kaydedilmeli ve rapor edilmelidir.

TABLO A : Deri reaksiyonu icin skorlandirma sistemi

Ortalama skor Cevap Kategorisi
0-04 ihmal edilebilir
05-1,9 Hafif
2-49 Orta
5-8 Ciddi

TABLO B : Birincil veya Kiimiilatif Tahris indeks Katagorileri
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7. SONUG

Test materyalleri icin ifade edildigi Gzere farkli zaman dilimlerinde gézlem yapilmasinin ardindan elde edilen
degerlerin ortalamasi alinarak ortalama skor elde edilmistir. Test edilen érnek numuneler igin yapilan gézlemlerde
O0dem ya da kizariklik ortalama skorunun; “ihmal edilebilir’” cevap kategorisinde oldugu belirlenmistir. Elde edilen
sonuglar dogrultusunda, ISO 10993-10 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme kriterleri esas alindiginda test
edilen numunenin irritan (tahrig edici) 6zelige sahip olmadigi tespit edilmistir.

8. KAYITLAR

Bu galisma ile ilgili tim ham veriler ve nihai raporun bir kopyasi TECHCERT arsiv dosyalarinda saklanir.

9. REFERANSLAR

e Guide For The Care And Use Of Laboratory Animals Eighth Edition National Research Council of The National
Academies

e TS EN ISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi - Bolum 1: Bir risk yonetim surecinde
degerlendirme ve deney

e TS ENISO 10993-2 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi — Bélim 2: Hayvan refahi igin gerekli sartlar

e TSENISO 10993-10 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi — Bélim 10: Tahris ve cilt duyarlilidi i¢in deneyler

e TS EN ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi — Boélim 12: Numune hazirlama ve referans
malzemeler
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