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CILT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

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

Numunenin Adi: SS Lamine Polipropilen Kumas (55 gr/m?)
Numunenin Tanimi: Kisisel Koruyucu Ekipman Kumasi
Numunenin Lot No’su: 9040-9050-9080
Testin Yapildig! Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakultesi

Farmakoloji Anabilim Dali

06100, Sihhiye Ankara, Tirkiye
Numune Gelig Tarihi: 15.09.2020
Rapor Tarihi: 28.09.2020

Eki: Teknik Bilgiler

SONUC

Test numunesi “SS Lamine Polipropilen Kumas (55 gr/m?) (Lot 9040-9050-9080)” cilt irritasyonuna
neden olmamaktadir.

KOORDINATOR V.
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lge resni makamiara sunulmak tizere ha

arasi beyan edilerek ulagtinilan numune igin gegeriidir. Kas nayan raporiar gegersizdir.
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CILT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlesme Numarasi: BU-2020/49A

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 Degerlendiriimesi

Bir Risk Ydnetim Surecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi igin Gerekli Sartlar

Tahris ve Cilt Duyarliii icin Deneyler

Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

CALISMA TASARIMI

Testte Kullanilan Numune Miktari: 37,5 cm?
Test Baslangi¢ Tarihi: 22.09.2020

Test Bitig Tarihi: 25.09.2020

Uygulama*:
Numune alma iglemi musteri tarafindan gerceklestiriimis olup testler bu numuneler (zerinde
gergeklestirilmistir.

DIREKT TEMAS METODU ‘ X

EKSTRAKSIYON METODU ‘ -

DIGER/AGIKLAMALAR | -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN ISO 10993-10
“Tahris ve cilt duyarliligi igin deneyler”
standartina gore direkt olarak 25 x 25
mm buyutkliginde kesilerek
uygulanmigtir.

Kontrol Numune:
e 25 x 25 mm dort katli gazli bez

Test numunesi ekstresi TS EN 1SO
10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart ylzey alanlar ve 6zt sivi
hacimleri” cizelgesine gére hazirlanir.
Ekstre, bu cizelgeye gore test
numunesinin polar ¢éziicli (serum
fizyolojik (% 0.9 (m/v) NaCl) ve non-
polar ¢ozlcl (aycicek yagn) ile,
37°C'de 72 saatlik siirede
bekletiimesi ile elde edilir. Sire
sonunda polar ve nonpolar numune
ekstreleri 25 x 25 mm dort kath gazh
beze emdirilerek cilde uygulanir.

Numunenin timanin ekstresi

alinmistir

Kontrol Numune:

e 25 x 25 mm dért kath gazl beze
emdiriimis serum fizyolojik (% 0.9
(m/v) NaCl) (su bazhh numune)

e 25 x 25 mm dort kath gazli beze

emdiriimis aygicek yagdr (yad bazh
numune)

*UYGUN OLAN SECENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-” |ILE ISARETLENMISTIR.
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CIiLT IRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

Sozlegsme Numarasi: BU-2020/49A
Test metodu:

Uc adet saglikh yetiskin albino tavsan (disi/erkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir glin énce, hayvanlarin sirtindaki tlyler tiras edilir. Test bdlgeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve godzlem icin yeterli olacak bir mesafe secilir. Uygulama metoduna gore
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bdlgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bélgesi 4 saat slUreyle yari-gecirgen bandajla sarilir. Temas slresinin sonunda
bandajlar ¢cikarilir ve uygulama bélgelerinin etrafi isaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygulama bdlgeleri, yamalarin kaldiriimasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve G6dem
acisindan goézlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gozlemler kullanilir.
Skorlama ISO 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 icin primer irritasyon skoru, butiin irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bélinmesiyle elde edilir (iki test/gdézlem bdlgesi, U¢ gézlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait butun primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin ¢ikartilip; hayvan sayisina (i¢) bélinmesi ile hesaplanir. Sonuclar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin agagidaki tabloda karsilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU iCiN SKORLAMA SiSTEMI
REAKSIYON IRRITASYON SKORU

Eritem ve skar olusumu

Eritem yok

Cok hafif eritem (gl anlasihr)

Sinirlan belirgin eritem

Orta derecede eritem

Siddetli eritem- eritemin gézlenmesini engelleyecek skar olusumu
Odem olusumu

Odem yok

Cok hafif dem (glg anlasilir)

Sinirlan belirgin 6dem (siskinligin kenarlari ayirt edilebilir)

Orta dercede 6dem (yaklasik 1 mm sigkinlik)

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

Cilt bélgelerinde gdzlenen degdisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir.
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CILT iRRITASYON
TEST RAPORU FORMU

Sézlesme Numarasi: BU-2020/49A

SONUC

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

1. TAVSAN 2. TAVSAN 3. TAVSAN
GOZLEM ZAMANLARI - TEST KGR TEST KOR TEST
(SAATLER) KOR NUMUNE | -\, MUNESI | NUMUNE | NUMUNESI| NUMUNE | NUMUNESI
BULGES! 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
0.5-19 Hafif
2-49 Orta
5-8 Siddetli

Cevap Kategorisi: Ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

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

TEST SORUMLUSU
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