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DENEY SONUCU:

Deri irritasyon testi, "TS EN 1SO 10993-10 2014 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi -Boliim 10: Tahris ve cilt duyarlihg icin deneyler "TS
EN 1SO 10993-2:2006 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bélim 2: Hayvansal saglk 6zellikleri” ve "TS EN 1SO 10993-12 2013 Tibbi
cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Bliim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler” protokollerine gére gergeklestirilmistir.

Deri irritasyon testi, ilgili bir hayvan modelinde test edilen malzemenin deride irritasyon olusturma potansiyelinin degerlendirilmesini
amaglamaktadir.

1. Kullanmilan Deney Hayvanlari

S6z konusu protokolde 6nerildigi Uzere gergeklestirilen testte deney hayvani olarak tavsan kullaniimistir. Deney protokoliinde dnerildigi
lizere numune, her cinsten en az 2 kg agirhiginda saghkh geng yetiskin albino tavsan kullanilarak test edilmistir. Deneyde kullanilan
tavsanlar tesadiifen segilmis olup, tek tek isaretlenmis ve uygulamadan 5 giin 6nce kafeslere ayrilmistir.

2. Barinma ve Beslenme Kogsullari

Barinma kosullan oda sicakligl 20°C (£ 3°C), nem 30%-70% arasinda, 12 saat aydinlik 12 saat karanlik olacak sekilce ayarlanmistir. Beslenme
icin ad-libutum ticari tavgan pellet yem ile normal laboratuvar diyeti ve sinirsiz su saglanmistir.

3.Test Uygulama Gerekge ve Ekstraksiyon Yontemi
TS EN ISO 10993-11 ve TS EN ISO 10993-12 standart test protokoliinde belirtildigi (izere rliniin direk uygulanamamasindan dolayi ekstrat

hazirlama yéntemi segilmistir. ilgili protokoliin 10.3.1 kismina gére 37°C'de 72 saat inkiibasyon uygulanmis olup, 10.3.3 basligi altinda yer
alan Tablo 1'e gére ekstraksiyon hazirlama orani ise 0,1 g/ml olarak kabul edilmistir.

Numune Resmi

4. Metot
4.1. Hayvanlarin hazirlanmasi

Derinin durumu kritik bir faktérdlr. Sadece saglikli saglam deri ile hayvanlar kullanildi. Genellikle hayvanlarin killar testten 4-24 saat
dncesinde kirpilir. Deri, genellikle, tim test bélgelerinin (yaklagik 10 cm x 15 cm) gbzlem ve uygulamasi icin omurganin her iki tarafindan
yeterli bir mesafede kirpilir. Deri, gézlemlemeyi kolaylastirmak igin yeniden kirpildi.

IR Sekil 1. Deri lizerine uygulama yerlerinin gdésterilmesi (TS EN 1SO
IR 10993-10)
2 5 1: Kafa ugu
— 1 2 Test bélgesi
3 Kontrol bélgesi (Negatif) (serum fizyolojik)
4 Kirpilmis dorsal bélge
— '_,,._WJ6 5 Kontrol bolgesi (Pozitif)(%90'lik laktik asit)
6 Deney bolgesi
7 kaudal ug
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4.2, Ekstraktlarin uygulanmasi

2,5 cm x 2,5 cm dlgiilerinde emici gazli beze emdirilmis uygun ekstrakt uygulandi. Gazli bezi doyurmak igin yeterli ekstrakt hacmi (yama
basina genelde 0,5 ml) kullanildi. $ekil 1 'de gésterildigi gibi, bir hayvanin her bir tarafina bir yama uygulanildi.

Her bir yama uygulama bélgelerinde en az 4 saat sireyle tutuldu. Temas siiresi sonunda, pansuman kaldirildi ve uygulama bélgelerinin
pozisyonlari isaretlendi. Derideki test materyali ilik su ile yikandi ve deri dikkatli bir sekilde kurutuldu.

4.3. Hayvanlarin gozlemlenmesi
4.3.1. Genel

Yeterli bir aydinlatma ile deri reaksiyonlari gézlemlendi. Her bir uygulama igin, Tablo 1 'de verilen bir degerlendirme sistemine gére eritem
ve 8dem igin deri reaksiyonlari degerlendirildi. Yapilan degerlendirmeler isiginda eritem-eskar ve 6dem olusumu gézlemlenmedi.

Tablo 1. Deri reaksiyonu igin skorlama sistemi (TS EN ISO 10993-10).

Reaksiyon Birincil irritasyon skoru
Eritem ve Eskar olusumu

Eritem yok

Cok hafif eritem (zar zor gorulebilir)

Belirgin eritem

Orta derecede eritem

Ciddi eritem (pancar gibi kirmizi) ile eritemin derecelendirilmesini 6nleyen eskar olusumu
arasinda

Odem olusumu

Odem yok

Cok hafif 6dem

Belirgin 6dem (belirgin 6dem alanin kenarlari)

Orta derecede 6dem (yaklagik 1 mm kabarmig)

Ciddi 6dem (1 mm’den daha fazla kabarmig ve maruz birakilan alanin digina yayilmis)
Tahris icin toplam olasi puan

Deri yerlerindeki diger ters degisiklikler kaydedilmeli ve rapor edilmelidir.

AlWIN|IE O

W hjlwWINM|RLR|O

Test Edilen Numuneye ait gézlem sonuclari
Eritem ve Eskar olusumu Odem olusumu
24.saat | 48.saat 72.saat 24.saat | 48.saat 72.saat Toplam
2.Boélge 1 0 0 0 0 0 1
3.Bolge 0 0 0 0 0 0 0
L1.Hayvan "¢ grige 4 4 3 4 4 3 22
6.Bdlge 1 0 0 0 0 0 1
2.Bolge 1 0 0 0 0 0 1
3.Bdlge 0 0 0 0 0 0 0
2.Hayvan 75 ggige 4 4 3 4 3 3 21
6.Bblge 1 0 0 1 0 0 2
2.Bélge 1 0 0 0 0 0 1
3.Bélge 0 0 0 0 0 0 0
3.Hayvan "o osige 4 4 3 4 4 3 22
6.Bolge 1 0 0 1 0 0 2

2.Bolge: Test bélgesi, 3.Bdlge: Kontrol bolgesi(Negatif), 5.Bolge: Kontrol bolgesi (Pozitif), 6.Blge: Test bolgesi
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4.3.2. Degerlendirme

Tek maruziyet testleri igin, Primer Tahris Endeksi (PI1) asagidaki gibi belirlendi. Hesaplamalar icin gozlemler sadece 24.,48. ve 72. saatlerde
yapildi. Dozlamadan &nceki veya 72. saatten sonra yapilan gézlemler degerlendirmede kullanilmamistir,

Birincil tahrig skoru ve Birincil (Kiimiilatif) tahrig indeksi (Pll)

Birincil tahris skoru Birincil (Kimdlatif) tahris indeksi
1.Hayvan 2.Hayvan 3.Hayvan (Pn)
Test edilen iiriin 0,17 0,25 0,25 0,22
Negatif Kontrol 0,00 0,00 0,00 0,00
Pozitif Kontrol 7,33 7,00 7,33 7,22

72 saatteki skorlamadan sonra her bir hayvanda 24. saat, 48. saat ve 72. saatteki biitiin eritem skorlari ve dem skorlari her bir deney
numunesi ve k6r numune igin ayri ayni topland. Bir hayvan igin birincil tahrig skoru biitiin skorlari hesapland. Birincil (Kimiilatif) tahris
indeksi olarak sonug “0,22" olarak kayit edildi. Bulunan Birincil (Kimiilatif) tahrig indeksi Tablo 2'de tanimlanan Tavsganlarda birincil veya
kiimdilatif tahris indeks kategorilerine gére degerlendirildi.

Tablo 2 - Tavsanlarda birincil veya kiimiilatif tahrig indeks kategorileri (TS EN ISO 10993-10).

Ortalama skor Cevap kategorisi
0-0,4 ihmal edilebilir
0,5-1,9 Hafif

2-4,9 Orta derecede
5-8 Siddetli

5. Test Sonucu

Sonug olarak; Test edilen numuneden elde edilen ekstraksiyon soliisyonu ile tek doz deri irritasyon testi uygulanmis olup, 72 saatlik gézlem
stireci sonunda test sonlandiriimigtir. Klinik gézlem incelemelerini igeren degerlendirme ve analiz calismalari ONGUN TEKSTIL firmasi
tarafindan test igin gonderilen “HIDROFIL GAZ KOMPRES (SPANCH) LOT:220121-K001” (iriiniin(in testinde TS EN 1SO 10993-10 Tablo 2
Tavsanlarda birincil veya kiimdilatif tahris indeks kategorilerine gére “0,22” (ihmal edilebilir) derecede bulunmustur.
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