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Bu deney raporu, yukarida yazili Numune Kabul Kayit Numaral talebe istinaden yapilan deney sonucunda ilgili Rapor Numarasi ile hazirlanmistir. Bu deney
raporu, deney yapilan cihazdan alinan sonug giktisiyla birlikte yukarida belirtilen sayfa sayisindadir. Sonuglar yukarida adi ve kayit numarasi yazan numuneye
aittir. Numune miisteri tarafindan saglandigi icin, bu deney raporunda yer alan sonuglar numunenin teslim alindigi hali icin gegerlidir Deney sonuglari cihaz
ciktisi (varsa) ve KUBTUAM tarafindan verilen bu raporla birlikte bir biitiin oldugundan rapordan béliimler halinde alinti yapilamaz. Bu rapor 1 adedi miisteriye
veriimek izere, 1 adedi de KUBTUAM’ de kalmak iizere 2 adet hazirlanmistir. Sonug raporu deney yapan personel ve laboratuvar sorumlusu tarafindan
imzalanir. Cihaz giktilari ise paraflanir. imza ve paraf bulunmayan rapor gegersizdir. Rapor gogaltilmasi islemi KUBTUAM sorumlulugundadir. Haricinde raporun
tamami veya bir kismi ¢ogaltilamaz. Sonug raporu KUBTUAM' in onayi alinmadan ticaret ve reklam amach kullanilamaz. Deney sonuglarinin Bilimsel Yayin,
Konferans vb. igin kullanilmasi durumunda deneylerin yapildigi yer Olarak Kirikkale Universitesi Bilimsel Ve Teknolojik Aragtirmalar Uygulama Ve Arastirma
Merkezi (KUBTUAM) yazilmasi zorunludur.

This test report has been prepared with the relevant report number as the result of the test made in 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. As the test sample provided by the customer, the test results given in the report are viable for the received sample condition at registration. Since
the test results are whole with output from the device and report given by KUBTUAM, they can not 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 KUBTUAM. 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
report is the KUBTUAM responsibility. The test report may not be reproduced in whole or in part. The final report can not be used for commercial or advertising
purposes without KUBTUAM's approval. it is necessary to write Kirikkale University Scientific And Technological Research Application And Research Center
(KUBTUAM) when test result using for scientific publication.
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DENEY SONUCU:

Laboratuvarimizda yapilmis olan Sensitizasyon Testi (Guinea pig maksimizasyon deneyi)"TS ENISO 10993-10 2014Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi -Béliim 10: Tahris ve cilt duyarliligi igin deneyler " "TS EN 1SO 10993-2:2006 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - B5lim
2:Hayvansal saglikézellikleri” ve " TS EN I1SO 10993-12 2013Tibbi cihazlarin biyolo ik degerlendirilmesi - B&liim 12: Numunehazirlama ve referans
malzemeler” standartlarinda belirtilen test protokollerine gore gerceklestirilmistir,

Deri sensitizasyon testi (Guinea pig maksimizasyon deneyi), ilgili bir hayvan modelinde test edilen malzemenin deride asiri duyarhliga neden
olup olmadiginin degerlendirilmesini amaglamaktadir.

1. Kullanilan Deney Hayvanlari

56z konusu protokolde énerildigi (izere gergeklestirilen testte deney hayvani clarak Kobay (Guinea pig) kullaniimistir. Testin baslangicinda
300g - 500g agirhgi arasinda her iki cinsiyetten saglikli geng yetiskin albino gu nea pigler kullanildi. Disi hayvanlar dogum yapmamis ve de
gebe olmayan hayvanlardan secilmistir.

2. Barinma ve Beslenme Kosullari

Barinma kosullari oda sicakhigi 22°C (+ 3°C), nem 30%-70% arasinda, 12 saat aydinlk 12 saat karanlik olacak sekilce ayarlanmistir. Beslenme
icin Ad-libutum ticari pellet yem ile normal laboratuvar diyeti ve sinirsiz su saglanmistir,

3. Metot

3.1. Ekstraksiyon Yéntemi ve Hayvanlarin hazirlanmasi

TSEN ISO 10993-11 ve TS EN ISO 10993-12 standart test protokoliinde belirtildigi {izere triin{in direk uygulanamamasindan dolayi ekstrat
hazirlama yontemi segilmistir. ilgili protokoliin 10.3.1 kismina gore 121°C'de 1 saat inklibasyon uygulanmis olup, 10.3.3 bashgi altinda yer
alan Tablo 1'e gére ekstraksiyon hazirlama orani ise 0,1 g/ml olarak kabul edilmistir. Derinin durumu kritik bir faktérdiir. Sadece saglikh
ve saglam deriye sahip hayvanlar kullanildi. Test éncesinde hayvanlarin uygulama bélgeleri tiras edildi. intradermal enjeksiyon igin,
uygulama bélgesi bagina 0,1 ml enjekte edildi.

3.2. intradermal indiiksiyon fazi

Killart kirpilmig iki skapula arasi bélgeye, Sekil 2'de gosterildigi gibi, enjeksiyor bélgelerinde (A, B ve C), her bir hayvana, asagidakilerden
her biri 0,1 ml, intradermal olarak enjekte edildi.

A Bdlgesi: 50:50 (hacim orani), Freundun tam adjuvanti ile fizyolojik tuzlu su.
B Blgesi: test Grnegi (seyreltiimemis ekstresi); Tek bagina solvent, kontrol hayvanlarina enjekte edilir.

C Bolgesi: B bélgesinde kullanilan konsantrasyonda test Grnegi, 50:50 (hacim orani), Freundun tam adjuvanti ile fizyolojik tuzlu su (50 %)
emtilsiyonu.

TS EN ISO 10993-10 Sekil 2. Intradermal Enjeksiyon Bolgeleri

’.
/:I': I B":“\ 1: Kafa ucu
2< r P 2: 0,1 mlintradermalenjeksiyon alanlan
\[ j : a 3 3: Kirpilmusg iki skapula arasi bélge
! 1 4: Kaudal ucu
;
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3.3. Lokal indiiksiyon fazi

intradermal indiiksiyon fazinin tamamlanmasindan 7 glin sonra, her bir hayvana yaklasik 8 cm? lik gazli beze emdirilmis test érnekleri ile yerel
uygulama yapildi. Yerel uygulamanin 48 saat éncesinde deri % 10'luk sodyum dodesil siilfat ile iritasyon olusmamasi igin 6n isleme tabi tutuldu.
Yerel uygulamaya 48 saat sonra son verildi.

3.4, Yarigma fazi

Yarigmali tiim test ve test 6rnekli kontrol hayvanlari, lokal indiiksiyon fazinin tamamlanmasindan 14 glin sonra, C bolgesindeki konsantrasyonda
test numunesine batinlmis uygun yamalar kullanilarak, indiksiyon asamasinda tedavi edilemeyen alanlarina dogrudan yerel olarak kontrol ve
test 6rnekleri uygulanacaktir. 24 saat sonra pansuman ve yamalar cikarilacaktir.

3.5. Hayvanlarin gézlemlenmesi

Pansuman cikarildiktan 24-48 saat arasinda kontrol hayvanlari ve testin yarismali deri bélgelerinin goriinimu gbzlemlenecektir. iyi bir
aydinlatma altinda deri reaksiyonlan degerlendirilecektir. Her yarismali alan ve her zaman araligi icin Tablo 4'te verilen Magnusson ve
Kligman siralamasina gére eritem ve ddem cilt reaksiyonlari tanimlanacaktir.

TS EN 1SO 10993-10 Tablo 4. Magnusson ve Kligman élgegi

Yama testi reaksiyonu Not skalasi

Gorindr bir degisim yok

Ayrik veya yamali eritem

Orta derecede ve bitisik eritem
Belirgin eritem

Ciddi eritem ve/veya sisme

BlwWIN|R|O

Test edilen numunenin Magnusson ve Kligman dlgegine gére degerlendirmesi

Pansuman | Pansuman Bireysel Grup Genel
Deney Hayvanlari | gikarildiktan | cikarildiktan orilsina lomatamasi | ofalig Sonug
24.saat 48.saat
1 1 0 0,5
Test 2 1 0 0,5
Erkek 3 0 0 0 0,4
4 0 0 0
5 1 1 1 0,4
1 0 0 0
Test 2 1 0 0,5 0,3
Disi 3 1 0 0,5 0,4
4 1 0 0,5
5 1 0 0,5
1 1 0 0.5
2 0 0 0
Kontrol 3 0 0 0 0,1 0,1
4 0 0 0
5 0 0 0
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4. Test Sonucu

Sonug olarak; Test edilen numuneden elde edilen ekstraksiyon soliisyonu ile Sensitizasyon Testi (Guinea pig maksimizasyon deneyi) uygulanmis

olup, 27 giinliik gézlem stireci sonunda test sonlandirilmistir. Klinik gozlem incelemelerini iceren degerlendirme ve analiz calismalari sonucunda

ONGUN TEKSTIL tarafindan test icin gdnderilen “HIDROFIL GAZ KOMPRES (SPANCH) LOT:220121-K001" iiriniin testinde 1SO 10993-10 Tablo 4
Magnusson ve Kligman @Igegi'nde verilen not skalasina gore "0,3 (Goriiniir bir degisim yok)" olarak degerlendirilmistir.
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