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Bu deney raporu, yukarida yazili Numune Kabul Kayit Numarali talebe istinaden yapilar1 deney sonucunda ilgili Rapor
Numarasi ile hazirlanmistir. Bu deney raporu, deney yapilan cihazdan alinan sonug ¢iktisiyla birlikte yukarida belirtilen sayfa
sayisindadir. Sonuglar yukarida adi ve kayit numarasi yazan numuneye aittir. Deney sonuglan cihaz ¢iktis1 (varsa) ve MEDICERT
tarafindan verilen bu raporla birlikte bir biitiin oldugundan rapordan boliimler halinde aliti yapilamaz. Bu rapor 1 adedi miisteriye
verilmek tizere, 1 adedi de MEDICERT ’de kalmak tizere 2 adet hazirlanmistir. Sonug raporu deney yapan personel ve laboratuvar
sorumlusu tarafindan imzalanir. Cihaz ¢iktilar ise paraflanir, imza ve paraf bulunmayan rapor gegersizdir. Rapor ¢ogaltilmasi
islemi MEDICERT ’in sorumlulugundadir. Haricinde raporun tamami veya bir kismi ¢ogaltilamaz. Sonug¢ raporu MEDICERT ’in
onayl alimmadan ticaret ve reklam amagl kullanilamaz. Medicert Test Laboratuvari, Amerika Birlesik Devletleri merkezli
onaylanmis kurulus olan TAKS tarafindan akredite edilmistir. Akreditasyon numarasi TAKS-TL-1018dir.

This test report has been prepared with the relevant report number as the result of the test made at 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. Since the test results are whole with output from the device
and report given by MEDICERT, they cannot 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 MEDICERT. 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 reports is the MEDICERT responsibility. The test report may not be reprodiuced in whole or in part.
Medicert Test Laboratory is accredited by IAKS, a notified body based in the United States of America. The accreditation number
is IAKS-TL-1018.
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OZET

AVAS012023-1 lot numarali Felix Filler 1 cc Felix Filler Dolgu numunesine TS EN ISO 10993-10
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi Bolum 10: Tahrig ve cilt duyarlilig1 i¢in deneyler standardina
gore biyouyumluluk testi uygulanmigtir. Numuneler TS EN ISO 10993-12 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi — Boliim 12: Numune hazirlama ve referans malzemeler standardina gore steril kosullarda
kiigiik parcalar halinde kesilerek SF igerisinde 37 “C - 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 6nceden belirlenmis Serum Fizyolojik enjekte edilmistir. Deri i¢i inditkleme fazinin
tamamlanmasinin ardindan 7. Giinde yiizeysel indikkleme fazi hem test grubu hem de kontrol grubuna
uygulanmistir. Indiikleme fazindan sonra 14. Giinde test grubu ve kontrol grubuna uyarim fazi
uygulanmigtir. Sargi ve yamalar 24 saat sonra ¢ikarilmigtir. 24. ve 48. saatlerde Magnusson ve Kligman
derecelendirmesine gore gerekli degerlendirmeler yapilmistir. Bu c¢alismanin sartlari altinda, numune
ekstresinin sensitizasyona neden olduguna dair kanit géstermemistir.
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1. GIRIS
Amac: Bu test asagida tanimlanan numunenin duyarlilia neden olma potansiyelinin

degerlendirilmesi amaciyla gerceklestirilmistir.

Test Kilavuzu: Bu calisma Uluslararast Standardizasyon Orgiitiiniin gereksinimlerine gore

yapilmustir. 10993: T1ibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi,
Bolim 10: Tahris ve Cilt duyarlilig1 i¢in deneyler

Tarihler

Numune Kabul Tarihi: 27.02.2023
Test Tarihi : 06.03.2023

Gozlem Tarihi : 06.03.2023 - 09.03.2023

2. NUMUNEYE AIiT BILGILER

Numunenin Alindig1 Kurum :
Numunenin Alindig1 Tarih ve Saati :
Numune Kayit Numarasi :

Numune Lot Numarasi :

Numune Sayisi :

Numunenin Alindig1 Siradaki Durumu :
Numunenin Getirilis Sekli :

Numunenin Son Kullanim Tarihi :
Numunenin Uretim Tarihi :

Numunenin Tanima :

Numunenin Ozellikleri, .
Kullanimi / Uygulamasi

Numune Gorseli :

Avas Kozmetik

27.02.2023 13.05

FLXFHA/202302

AVAS012023-1

4

KAPALI PAKET

KARGO

17.01.2028

17.01.2023

Bir siringa 1 cc Felix Filler dolgu maddesi icermektedir.

Cross linked hyaluronic acid
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Testte Kullanl.!a? . {GuineaPio
Deney Hayvam Tiirii
Soyu : Dunkin Hartley
Kamas Burdur Mehmet Akif Ersoy ﬁniversitesi Deney Hayvanlari Uretim ve
Deneysel Arastirma Merkezi
Cinsiyeti : Erkek
Agirhk Arahgy : 400 - 500 Gr
Yas1: 10 - 12 Haftalik
Alisma Siiresi : 5 Giin

Kullanilan Hayvan Sayis1 : 15

4. HAYVAN YONETIMI

Deneylerde kullanilan hayvanlar Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi -

Hayvan Bakimi : Bolim 2: Hayvan Refahi i¢in Gerekli Sartlar standartlarmma 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.

12 saat gece 12 saat giindiiz ortami saglanmakta olup; %30-70 nem ve 16-22°C ortam

e ; saglanmaktadir. Sicaklik ve nem giinliik olarak kontrol edilmektedir.

Personel : Egitimli ve uygun niteliklere sahip personel tarafindan testler yapilmaktadir.

Saglikli, herhangi bir hastaligi bulunmayan hayvanlar veteriner hekim gézetiminden

Hayvan Secimi : gegirilerek segilmistir.

Veteriner Hekim Bakimi : Bu ¢alisma veteriner hekim gozetiminde gergeklestirilmistir.

5. METOT

Sensitizasyon testleri; Deri I¢i Indiikleme Fazi, Yiizeysel Indiikleme Fazi ve Uyarim Fazi'min
ardindan hayvanlarin gézlenmesi ve sonuglarin degerlendirilmesi seklinde tamamlanmistir.

Deri ici Indiikleme Fazinda; 0.1 ml deri i¢i uygulamalar asagidaki iceriklerle yapilmistir.
TEST GRUBU:

Sekil 1 Bélge 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
karigimlari

&S

MEDICERT
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KONTROL GRUBU:
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Sekil 2 Bolge A: -
Sekil 2 Bolge B: SERUM FIZYOLOJIK

Sekil 2 Bolge C: 50:50 hacim oraninda SERUM FiZYOLOJIK ve FCA (Freund’s Complete
Adjuvant) karigimi

Yiizeysel Indiikleme Fazi; Deri i¢i indiikleme fazinin tamamlanmasinin ardindan 7. Giinde; TEST
GRUBU’na; deri i¢i enjeksiyon yerlerini kapatacak sekilde 8 cm karelik emici gazh bez ile infraskapular
bolgesine yiizeysel uygulama yapilir. Deri I¢i Indiikleme Fazinda Test Grubu Bolge B’de belirlenen derisim
kullanilir.

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

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

KONTROL GRUBU’na; sadece SERUM FIZYOLOIJIK uygulanir. Sarg: ve yamalar 24 saat sonra
cikarilir.

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 igin her bir zaman araliginda
Tablo 1°de belirtilen Magnusson ve Kligman derecelendirilmesine gore tamamlanir ve derecelendirilir.

Sekil 1 — T —  sekil2
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Test GFUbU (::_-___-KAUDAL U’C—_____:::' Kontrol Grubu
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Tablo 1. Magnusson ve Kligman derecelendirme 6lgegi

Yama Deneyi Reaksiyonu Derecelendirme Olgegi

Goriiniir bir degisim yok 0

Ayrik veya yamali eritem

Orta derecede veya bitisik eritem

Belirgin

AWl ]| —

Ciddi eritem veya sisme

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
G DERECELENDIRME
5 GUINEA PIG NO BOLGE - ERITEM_/ Sl -
e DEGERLENDIRME SAATI
24. SAAT 48. SAAT

A 2 1

1 B 0 0

(@ 1 0

A 2 1

2 B 0 0

| C 1 1
¢ A 2 1
< 3 B 0 0
C 1 1

f A p 2
I 4 B 0 0
i C 1 1
X A 2 2
5 B 0 0

F C 1 1
i A 2 1
1 6 B 0 0
1 C 1 1
¢ A 2 2
E 7 B 0 0
C 2 1

? A 1 1
| 8 B 0 0
g C 1 0
. A 2 1
9 B 0 0

C 1 1

A 2 1

10 B 0 0

C 1 1
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MAGNUSSON VE KLIGMAN
G DERECELENDIRME
5| cuNEAPIGNO BOLGE NSRS VR S
= DEGERLENDIRME SAATI
24. SAAT 48. SAAT
A - -
K 1 B 0 0
o C 1 1
N A - -
T 2 B 0 0
R C 1 1
0 A - -
L 3 B 0 0
C 1 1
G A - -
R 4 B 0 0
U e 1 1
B y - -
L 5 B 0 0
C 1 1

Tablo 3. Tablo 2’de gozlemlenen sonuglarin grup bazinda alinan ortalamalari

GRUPLAR Ortalama Sonuglar
Test Grubu 0.82
Kontrol Grubu 0.48

Tablo 4. Teste alinan deney hayvanlarina ait test sonu agirlik tablosu

TEST GRUBU
Guinea pig no

Test Sonundaki

< 425 432 | 437 | 466 | 451 431 459 | 434 | 499 | 467
Agirliklan

KONTROL GRUBU
Guinea pig no

Test Sonundaki

b 460 448 435 449 450
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7. SONUC

Testlerin ardindan ifade edildigi tizere 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 6zellige sahip olmadig tespit edilmistir.

A((QED\TED

8. KAYITLAR

Bu calisma ile ilgili tiim ham veriler ve nihai raporun bir kopyasi Medicert arsiv dosyalarinda
saklanir.

9. REFERANSLAR

% Guide for The Care and Use of Laboratory Animals Eighth Edition National Research Council
of The National Academies

% TS EN ISO 10993-1 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Bolim 1: Bir Risk
Yonetim Siirecinde Degerlendirme ve Deney

% TS EN ISO 10993-2 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Bolim 2: Hayvan Refah
I¢in Gerekli Sartlar

% TS EN ISO 10993-10 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Boliim 10: Tahrig ve Cilt
Duyarlilig1 I¢in Deneyler

% TS EN ISO 10993-12 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - Boliim 12: Numune
Hazirlama ve Referans Malzemeler

Laboratuvar Sorumlusu Laboratuvar Muduru Numune Kabul Sorumlusu
Responsible for Laboratory Laboratory Manager Sample Acceptance Officer
Vet. Hek. Simge GARLI Erol USTUN Gonca ACILMIS
MEDICERT ULUSLARARA&PHUN VE SISTEM = /
BELGELENDIRME BAGIMSIZ DENETIM .
" VEEGITIM HiZ Gane®
LTersaonah Comal Gursel Cad No 11/3

Halide Hanim Apt. Karsiyaka / iZMIR
_Teli-0232 327 33 44 Fax: 0232 327 33 45
Karsiyaka V.D: 613 073 9815
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