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OZET:

E011021 lot numarali Burun Deligi Sekillendirici numunesine TS EN ISO 10993-10 Tibbi cihazlarin
biyolojik degerlendirilmesi — Bolim 10: Tahris ve cilt duyarliligi icin deneyler standardina gore
biyouyumluluk testi uygulanmistir. Numuneler TS EN ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi — B6lim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gore steril kosullarda
kiigiik parcalar halinde kesilerek SF icerisinde 370 -72 saat sekilde hazirlanmistir. Ekstrakt intradermal olarak
10 adet guinea pig deney hayvanina enjekte edilmistir. 5 adet deney hayvani kontrol grubu olarak kullanilmis
olup daha oOnceden belirlenmis Serum Fizyolojik enjekte edilmistir. Deri i¢i indiikleme fazinin
tamamlanmasinin ardindan 7. Giinde yiizeysel indiikleme fazi hem test grubu hem de kontrol grubuna
uygulanmustir. Indiikleme fazindan sonra 14. Giinde test grubu ve kontrol grubuna uyarim fazi uygulanmigtir.
Sargi ve yamalar 24 saat sonra ¢ikarilmistir. 24. ve 48. saatlerde Magnusson ve Kligman derecelendirmesine
gore gerekli degerlendirmeler yapilmistir. Bu ¢alismanin sartlari altinda, numune ekstresinin sensitizasyona
neden olduguna dair kanit gostermemaistir.
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1.GIRIS

Amag: Bu test asagida tanimlanan numunenin duyarliliga neden olma potansiyelinin
degerlendirilmesi amaciyla gergeklestirilmistir.

Test Kilavuzu: Bu c¢alisma Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii'niin gereksinimlerine gore
yapilmistir. 10993: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi,
Boliim 10: Tahris ve Cilt duyarlilig: i¢in deneyler

Tarihler

Numune Kabul Tarihi: 14.12.2021
Test Tarihi: 16.12.2021
Gozlem Tarihi: 16.12.2021 — 30.12.2021

2. NUMUNEYE AIiT BILGILER

Numunenin Alindig1 Kurum: Erfecen Medikal
Numunenin Alindig1 Tarih ve Saati: 14.12.2021 16:22
Numune Kayit Numarasi: ERFCNO0001/2021
Numune Lot Numarasi: E011021
Numune Sayisi: 6
Numunenin Alindig1 Siradaki Durumu: KAPALI PAKET
Numunenin Getirilis Sekli: KARGO
Numunenin Son Kullanim Tarihi: 11/2026
Numunenin Uretim Tarihi: 11/2021
Numunenin Tanimi: Burun Deligi Sekillendirici
Numunenin Ozellikleri,
Kullanimi / Uygulamasa:

Numune Gorseli:
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3. TEST SISTEMi

Testte Kullanilan : GUINEA PIG
Deney Hayvam Tiirii

Soyu : DUNKIN HARTLEY

Kaynagi : Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Deney Hayvanlar
Uretim ve Deneysel Arastirma Merkezi

Cinsiyeti : ERKEK
Agirhk Arahgr : 400-500 gr
Yas1 : 10-12 HAFTALIK
Alisma Siiresi : 5 GUN
Kullanilan Hayvan Sayis1 : 15

4. HAYVAN YONETIMi

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

yapilmaktadir.
Yem :  SDS marka VRF1 diyet ad-libitum olarak verilmektedir.
Su ¢ Su ad-libitum olarak uygun suluklarda verilmektedir.
Kafes Sistemi : Her bir hayvan tanimlanarak uygun kafeslere yerlestirilmistir.
Cevre : 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.
Personel :  Egitimli ve uygun niteliklere sahip personel tarafindan testler yapilmaktadir.

Hayvan Secimi : Saglikli, herhangi bir hastaligi bulunmayan hayvanlar veteriner hekim
gozetiminden gegirilerek se¢ilmistir.

Veteriner Hekim : Bu ¢alisma veteriner hekim gozetiminde gerceklestirilmistir.
Bakimi
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5. METOT

Sensitizasyon testleri; Deri I¢i Indiikleme Fazi, Yiizeysel Indiikkleme Fazi ve Uyarim Fazi’min ardindan
hayvanlarin gozlenmesi ve sonuglarin degerlendirilmesi seklinde tamamlanmaistir.

Deri I¢i Indiikleme Fazinda; 0.1 ml deri i¢i uygulamalar asagidaki iceriklerle yapilmustir.

TEST GRUBU:

Sekil 1 Bolge A: 50:50 hacim oraninda NOVAFIX ELASTIK SABITLEME BANDI A3294 -10 HX10 CM
ve FCA (Freund’s Complete Adjuvant) karigimi

Sekil 1 Bolge B: Test Grubunda Deney Numunesi (Seyreltilmemis Oziit)

Sekil 1 Bolge C: Test Grubunda 50:50 hacim oraninda A ve B bolgelerinde uygulanan materyallerin
karisimlari

KONTROL GRUBU:

Sekil 2 Bolge A: -

Sekil 2 Bolge B: SERUM FIZYOLOJIK

Sekil 2 Bolge C: 50:50 hacim oraminda SERUM FIZYOLOIJIK ve FCA (Freund’s Complete Adjuvant)
karisimi

Yiizeysel indiikleme F azi; Deri i¢i indiikleme fazinin tamamlanmasimnin ardindan 7. Giinde; TEST
GRUBU’na; deri i¢i enjeksiyon yerlerini kapatacak sekilde 8 cm karelik emici gazli bez ile intraskapular
bolgesine yiizeysel uygulama yapilir. Deri I¢i Indiikleme Fazinda Test Grubu Bélge B’de belirlenen derisim
kullanilir.

KONTROL GRUBU’na; sadece SERUM FIZYOLOJIK uygulanir.
Sarg1 ve yamalar 48 saat sonra ¢ikarilir.

Uyarmm Faz; Yiizeysel indiikkleme fazinin tamamlanmasinin ardindan 14. Giinde TEST GRUBU’na; deney
hayvanlarinin muamele edilmeyen bolgelerine yiizeysel uygulama yapilir emici gazli bez ile kapatilir. Deri
I¢i Indiikleme Fazinda Test Grubu Bélge C’de belirlenen derisim kullanilir.

KONTROL GRUBU’na; sadece SERUM FIZYOLOIJIK uygulanir. Sargi ve yamalar 24 saat sonra ¢ikarilir.

Uyarim fazinin tamamlanmasinin ardindan 24 saat ve 48 saat sonra test ve kontrol grubundaki hayvanlarin
derilerindeki uyarim yerleri gozlemlenir. Gozlemler tam spektrumlu aydinlatma altinda gerceklestirilir.
Eritem ve Odem igin cilt reaksiyonlari, her bir uyarim yeri i¢in her bir zaman araliginda Tablo 1°de belirtilen
Magnusson ve Kligman derecelendirilmesine gore tamamlanir ve derecelendirilir.
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Sekil 1 Sekil 2

ONO
@ Q © Q

Test Grubu Kontrol Grubu

Tablo 1. Magnusson ve Kligman derecelendirme 6lgegi

Yama Deneyi Reaksiyonu Derecelendirme Olcegi
Goriiliir bir degisim yok 0
Ayrik veya yamali eritem 1
Orta derecede veya bitisik eritem 2
Belirgin 3
Ciddi eritem veya sisme 4
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6. DEGERLENDIRME

Tablo 2. Magnusson ve Kligman derecelendirme 6lgegine bagli kalarak test ve kontrol gruplarinin 24 ve
48 saatte elde edilen sonuglar

MAGNUSSON VE KLiGMAN
DERECELENDIRME
o GUINI\]IZ(‘)A‘ PIG BOLGE ERITEM / ODEM
= DEGERLENDIRME SAATI
< 24. SAAT 48. SAAT
A 2 1
1 B 0 0
C 1 0
A 2 1
2 B 0 0
C 1 1
A 7 1
3 B 0 0
C 1 1
A 2 2
_ 4 B 0 0
:E C 1 1
= A 2 2
2 5 B 0 0
% C 1 1
2 6 A 2 1
2 B 0 0
2 C 1 i
= 7 A 2 2
5 B 0 0
a C 2 1
8 A 1 1
B 0 0
C 1 0
9 A 2 1
B 0 0
C 1 1
10 A 2 1
B 0 0
C 1 1
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Tablo 3. Tablo 2°de gozlemlenen sonuglarin grup bazinda alinan ortalamalari

MAGNUSSON VE KLIGMAN
DERECELENDIRME
GUINEA PIG - . -
a NO BOLGE ERITEM / ODEM
= DEGERLENDIRME SAATI
© 24. SAAT 48. SAAT
A - -
1 B 0 0
C 1 1
A - -
é 2 B 0 0
= C 1 1
& A - -
-
2 ’ c i i
z A : :
S 4 B 0 0
N
C 1 1
A B -
5 B 0 0
C 1 1
GRUPLAR Ortalama
Sonugclar
Test Grubu 0.82
Kontrol Grubu 0.48
Tablo 4. Teste alinan deney hayvanlarina ait test sonu agirlik tablosu
TEST GRUBU
Guinea pig no 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
TestSonundaki | yr5 | 435 | 437 | 466 | 451 | 431 | 459 | 434 | 499 | 467
Agirliklar
KONTROL
GRUBU 1 2 3 4 5
Guinea pig no
Test Sonundaki 460 448 435 449 450
Agirliklar
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7. SONUC

Testlerin ardindan ifade edildigi iizere iki farkli zaman diliminde gozlemler yapilmistir. Elde edilen
degerlerin ortalamasi alinarak ortalama skor elde edilmistir. Test edilen 6rnek numuneler i¢in yapilan
gozlemlerde sensitizasyon skoru 0.82 olarak belirlenmistir. Deney hayvanlarinin muayenelerinde saglik
durumlarinin iyi ve belirgin bir agirlik kaybi olmadigi belirlenmistir. Elde edilen sonuglar dogrultusunda, ISO
10993-10 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme kriterleri esas alindiginda test edilen numunenin
sensitizasyon yapici ézellige sahip olmadiga tespit edilmistir.

8. KAYITLAR

Bu ¢alisma ile ilgili ttim ham veriler ve nihai raporun bir kopyasi Medicert 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 ENISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - B6liim 1: Bir risk yonetim
stirecinde degerlendirme ve deney

e TS ENISO 10993-2 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - B6liim 2: Hayvan refahi i¢in
gerekli sartlar

e TS ENISO 10993-10 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 10: Tahris ve cilt
duyarliligi i¢in deneyler

e TS ENISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 12: Numune hazirlama ve
referans malzemeler
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