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OZET:

2020ALO01 lot numaralt Three-Layer Mask numunesine TS EN ISO 10993-10 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi - Bolim 10: Tahris ve cilt duyarlilig1 i¢in deneyler standardina gore biyouyumluluk testi
uygulanmistir. Numuneler TS EN ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Bolim 12:
Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gore steril kosullarda kiigiik pargalar halinde
kesilerek SF igerisinde 370 -72 saat sekilde hazirlanmistir. Negatif Kontrol olarak; 6nceden irritan etkisi
olmadig1 bilinen Serum Fizyolojik belirlenmigtir. Caligmada 3 adet tavsan kullamilmistir. Gozlem stiresi
14.04.2020 - 17.04.2020 tarihleri arasinda gergeklestirilmistir. Numunelerin, deri Gizerine uygulanmasi
sonucu 6dem ve eritem varligi-yoklugu kaydedilmistir. Ayni anda negatif kontrol de analiz edilmistir.
Sonug olarak, test numunesinin herhangi bir deri iritasyonu olusturmadigi belirlenmistir.
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1.GIRIS

Amag : Asagida tamimlanan raporda, tavsan derisi tahris deneyi igin tek bir topikal
uygulamanin potansiyeli degerlendirilmisgtir.

Test Killavuzu : Bu calisma Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii'niin  gereksinimlerine gore
yapilmistir. 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi,
Bolium 10: Tahrig ve Cilt duyarliligr igin deneyler.

Tarihler

Numune Kabul Tarihi: 11.03.2020
Test Tarihi: 14.04.2020
Gozlem Tarihi : 14.04.2020 - 17.04.2020

2. NUMUNEYE AIT BILGILER

Numunenin Alindig1 Kurum : Aliya Giyim
Numunenin Alindig1 Tarih ve Saati : 09.03.2020 16:20
Numune Kayit Numarasi1: ALYA0004/2020
Numune Lot Numarasi: 2020AL01
Numune Sayis1: 5
Numunenin Alindig1 Siradaki Durumu : KAPALI PAKET
Numunenin Getirilis Sekli : KARGO
Numunenin Son Kullanim Tarihi : 01/2025
Numunenin Uretim Tarihi: 01/2020
Numunenin Tanimi : 3 Katli Cerrahi Maske
Numunenin Ozellikleri,
Kullanimi / Uygulamasi :

Numune Gorseli :
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3. TEST SISTEMI

Testte Kullanilan : TAVSAN
Deney Hayvani Tiirii

Soyu : NEW ZEALAND TAVSAN

Kaynag : Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Deney Hayvanlari Uretim ve

Deneysel Arastirma Merkezi

Cinsiyeti : DISI
Agirlk Aralign @ 2000-2300 KG

Yas1 : 6 AYLIK

Alisma Siiresi : 5 GUN
Kullanilan Hayvan Sayis1 : 3

4. HAYVAN YONETIMI

Hayvan Bakimi

Yem
Su
Kafes Sistemi

Cevre

Personel

Hayvan Secimi

Veteriner Hekim
Bakimi

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

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 ortam1 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 gozetiminden gegirilerek secilmisgtir.

Bu ¢aligma veteriner hekim gozetiminde gergeklestirilmistir.
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5. METOT

Irritasyon testleri ISO 10993-10, testte kullanilan deney hayvanlarinin bakim sartlar1 ISO 10993-2 ve testte
kullanilan numunelerin hazirlanmasi ve referans malzemeler 1ISO-10993-12 standartlar dikkate alinarak
gergeklestirilmigtir.

Irritasyon testleri Igin kullanilacak deney malzemesi (numune) ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi - Bolim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gére numune 6zuti,
ISO 10993-12’ye uygun olarak 0.2 g/ml olacak sekilde steril %60.9 izotonik ile 7242 saat siireyle 37+1°C’de
hazirlanmigtir.

Pozitif Kontrol olarak; énceden irritan etkisi oldugu bilinen Sodyum Lauril Siilfat belirlenmisgtir.
Negatif Kontrol olarak; énceden irritan etkisi olmadigr bilinen Serum Fizyolojik belirlenmistir.

Irritasyon testleri agirhig 2 kg’dan az olmayan, saglikli, eriskin, 3 adet Albino Tavsan iizerinde
gerceklestirilmigtir. ISO 10993-10 standardinda belirtildigi tizere test edilecek materyal dogrudan deri
ustine muamele edilerek deneyler gerceklestirilmistir. Deney hayvanlarinin sirt bolgesinde yeterli
uygulama alan1 (10 cm x 15 cm) saglanacak kadar tirag edildikten sonra 6rnekler Sekil 1°de gosterildigi
gibi uygulanmistir.

KRANIYAL UC

SEKIL 1: Uygulama Yerleri

1. Deney Bolgesi
2. Pozitif Kontrol
3. Negatif Kontrol
4. Deney Bolgesi
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6. DEGERLENDIRME

Uygulama yerleri sargt bezi ile kapatildi ve daha sonra 4 saat siireyle bandajla ortilldi. Temas stiresinin
sonunda sargilar ¢ikartildi ve uygulama yerleri 1. saat, 24. saat, 48. saat ve 72. saatte eritem ve 6dem
acisindan Tablo 1’de verilen skorlama sistemine gore skorlandi ve tahris indeksi, Tablo 2’deki say1 (skor)
ve tanim (tepki kategorisi) ile karakterize edildi.

Tablo 1. Deney hayvam bilgileri

Hayvan No Yasi Cinsiyeti Agirhg
1 6 aylik Disi 2.1 kg
2 6 aylik Disi 23 kg
3 6 aylik Disi 2.1kg

Tablo 2. Deri reaksiyonu i¢in skorlandirma sistemi

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

Onleyen eskar olusumu arasinda
Odem olusumu

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

Tahris i¢in toplam muhtemel skor 3

Deri yerlerindeki diger ters degisiklikler kaydedilmeli ve rapor edilmelidir.

ISO 10993-10 standartlarina uygun gercgeklestirilen deneyin ardindan alinan gézlem sonuglari Tablo 3
ve Tablo 4’de sunulmustur. Sekil 2-9 deney ve numune hazirlik ve deney uygulama fotograflarina yer
vermektedir.

2.5 cm x 2.5 cm steril gazli bez ile numunelerin tizerleri kapatildiktan sonra tim uygulama alani bandaj
ile sarilmistir. 4 saat sure ile test edilecek numuneler bolgeye tatbik edilmistir. Bu siirenin sonunda
bandajlar agilarak ornekler alinmis ve tatbik olunan bolgeler isaretlenmistir. Bolgede kalan deney
malzemeleri 1lik su ile yikanmstir. Islemin ardindan 1, 24, 48 ve 72 nci saatlerde deney bolgeleri gozlenmis
ve Tablo 2 ve 3°de belirtilen kriterler goz 6niine alinarak 6rnekler degerlendirilmistir.
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Tablo 3. Tavsanlarda tahris tepki kategorileri

Ortalama Skor Tepki Kategorisi
0-04 Ihmal edilebilir
05-19 Hafif
2-49 Orta
5-8 Ciddi

Test Sonuclari
Tablo 4. Numune i¢in degerlendirme sonuglari.

Gozlem (saat)
Deney Ornekler Uygulama Eritem Odem
H Bolgesi
ayvani 1 24 | 48 | 72 1 24 | 48 72
1. Tavsan 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Numune
4 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif 2 3 2 1 1 1 2 2 1
Kontrol
Negatif 3 0 0 0 0 0 0 0 0
Kontrol
2. Tavsan 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Numune
4 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif 2 3 2 1 1 1 2 2 1
Kontrol
Negatif 3 0 0 0 0 0 0 0 0
Kontrol
3. Tavsan 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Numune
4 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif 2
Negatif 3 0 0 0 0 0 0 0 0
Kontrol
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Tablo 5. Numune i¢in ortalama skor ve tepki kategorisi

Ornekler Uygulama Eritem Odem Total Tepki
Bolgesi Kategorisi
Numune 2 0 0 0 [hmal edilebilir
6 0 0 0 Ihmal edilebilir

1- Paket Acilis
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3- Gozlem 48 Saat Sonra

7. SONUC

Elde edilen sonuglar dogrultusunda, numunenin TS EN ISO 10993-10 Tahris ve Cilt Duyarliligt I¢in
Deneyler - Deri Iritasyon Testi dokiimanindaki yonteme gore test edilmis ve iritan olmadigi tespit
edilmistir.

8. KAYITLAR

Bu ¢aligma ile ilgili tim ham veriler ve nihai raporun bir kopyast Medicert arsiv dosyalarinda saklanir.
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9. REFERANSLAR

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

e TS ENISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Bolim 1: Bir risk yonetim
surecinde degerlendirme ve deney

e TS EN ISO 10993-2 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Bolim 2: Hayvan refahi
icin gerekli sartlar

e TS ENISO 10993-10 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Bolim 10: Tahris ve cilt
duyarlilig1 i¢in deneyler

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