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ANALIZ RAPORU
(Endiistriyel Teknik Destek Hizmeti)

Rapor no : 16563500-125.05- 269/7789

Rapor tarihi : 19.11.2015

Talep eden : DROG ECZA TIBBI MALZ. TIC. VE SAN. LTD. STI.

Adres : PERPA TIC. MERK. B BLOK, KAT: 5, NO: 414, $i$LiH5TANBUL

Konusu : BIYOUYUMLULUK TESTLERI KAPSAMINDA “DROBIT FORT SAC

LOSYONU" ICIN GERCEKLESTIRILEN IRITASYON TESTI

Bu raporda yer alan sonuglar, sadece incelenen numuneye aittir.

Onaylayan

Dog. Dr. Fatima YUCEL .
GMBE Endiistriyel Hizmetler Sorumlusu

Bu rapor ve sonuglan ticaret ve reklam amaglan ile tamamen veya kismen ¢odaltlamaz veya yayinlanamaz. Ayrica Kamu Kurumlan
disinda highir firma bu raporu hukuki islemlerde delil olarak kullanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredile edilmistir.

imzasiz analiz raporan gegersizdir.

Bu rapor 15 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitl arsivine) olarak hazidanmistir. | Sayfa 115
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Rapor no : 16563500-125.05- 269/7789 _
Talep eden : DROG ECZA TIBBI MALZ. TIC. VE SAN. LTD. ST
Talep edenin adresi : PERPA TIiC. MERK. B BLOK, KAT: 5, NO: 414, $|$L|J’ISTANBUL
Ornek : Tek tip numune Son kullamim tarihi
Ornek sayisi :2 Uretim Tarihi .
Ornegin getirilis sekli  : Kargo Enstitii 6rnek kayit no : 15/145-GMBE
Kabul anindaki durumu : Orijinal ambalaji iginde ve Kabul tarihi ve saati  :15.10.2015
steril kosullarda temin edilmistir. Analiz tarihi : 16.11.2015-20.11.2015
Sahit numune bilgileri : { ) Milsteriye iade (%) Sahit numune meveut { ) Sahit numune alinmanmistir

1- Ornekler

DROG ECZA TIBBI MALZ. TiC. VE SAN. LTD. STi.'nin 15.10.2015 tarih ve 6587 sayili
basvurusuyla iritasyon testi yapiimak lzere "Drobit Fort Sag Losyonu™ olarak tanimlanan tek tip 2
adet numune Uzerinde analizler gergeklestiriimistir.

Ornek Ozellik Adet

Drobit Fort Uriin sa¢ bitinin giderilmesinde sach deriye haricen uygulanarak | 2
Sag Losyonu | kullaniimaktadir. Sivi formda olan Griin yogun akiskan bir form
gostermektedir.
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Tablo 1. Testleri gergeklestirilen Griin.

Agiklamalar:

Sorumlu Imzalar:

%

Bu rapor ve sonuglan talepte bulunan kurulus ve misterilerince ticaret ve reklam amaglan ile kullamilamaz. Rapor tamamen veya kismen
cogaltilamaz/yayinianamaz,

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

imzasiz analiz raporlan gecersizdir.

Bu rapor 15 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitl arsivine) olarak hazifanmistir, l Sayfa 2M5
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2- iritasyon Testi

ritasyon testi “ISO 10993-10:2010 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity”, “ISO
10993-2: 2006 Animal welfare requirements” ve “ISO 10993-12: 2012 Sample preparation and
reference materials” standartlari dikkate alinarak gergeklestirilmistir.

Uriiniin sahip oldugu form ve kullamim seklinden dolayl dogrudan deri Ustiine tabi tutulmustur.
Numunenin iritasyon testi 2 kg'dan az olmayan 3 adet disi Yeni Zelanda tavsani kullanilarak
gergeklestiriimistir. Uriin tarif edildigi zere hazir hale getirildikten sonra deri Uzerine direk
uygulanarak test gerceklestiriimistir. Deney hayvanlan lzerinde tatbik edilen uygulama plani ise Sekil

1'de gosterilmistir.
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Sekil 1. 2; test bolgesi, 3; negatif kontrol bélgesi, 5; test bolgesi, 6;pozitif kontrol, 4; deney
hayvaninin bas tarafi.

Pozitif Kontrol
Pozitif kontrol olarak daha Onceden cilt iritan etkisi oldugu bilinen 0,5 ml %90k laktik asit

kullanilimistir.

Negatif Kontrol
Negatif kontrol olarak daha &nceden cilt iritan etkisi olmadigi bilinen 0,5 ml serum fizyolojik

kullanilmistir.

Deney hayvanlar yeteri uygulama alani saglanacak kadar tras edildikten sonra 6rnekler Sekil 1'de
gosterildigi gibi uygulanmistir. Steril gazli bez ile numunelerin {izerleri kapatildiktan sonra tim
uygulama alani elastik bandaj ile sariimistir.

Aciklamalar:
Sorumlu Imzalar:

53182
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Bu rapor ve sonuglan talepte bulunan kurulus ve miisterilerince ticaret ve reklam amaglar ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya kismen

gogdaltilamaziyayinlanamaz.
Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.
imzasiz analiz raporlan gegersizdir.

Bu rapor € sayfa olup, 2 asil {1 asil misteriye, 1 asil Enstitil arsivine) olarak hazidanmistir, Sayfa 3/6
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ISO 10993-10'da ifade edildigi lzere 4 saat sire ile test edilecek numuneler bélgeye tatbik
edilmistir. Bu sirenin sonunda bandajlar acilarak &rnekler alinmis ve tatbik olunan bélgeler
isaretlenmistir. Bunun ardindan 1, 24, 48 ve 72'nci saatlerde deney bélgeleri gézlenmis ve Tablo
2'de belirtilen kriterler gz oniine alinarak érnekler degerlendiriimistir. Elde edilen puanlara gére
verilmesi gereken dederlendirme neticeleri ise Tablo 3'de sunulmustur.

Reaksiyon Skor
Kizarikhk ve skar formasyonu

Kizarikhk yok
Cok hafif kizariklik (zorlukla fark edilir)
Fark edilir derecede kizarklik
| Orta derece kizariklik
Ciddi derecede kizariklik ve skar formasyonu
Odem
Odem yok
Cok hafif édem (zorlukla fark edilir)
Fark edilir derecede 6dem
Orta derece 6dem (yaklasik 1mm)
Ciddi derecede 6dem (1 mm’'den biylk)
Iritasyon icin olabilecek toplam skor
Deride gozlemlenebilecek istenmeyen diger degisiklikler de kaydedilmeli ve
raporlanmalidir.
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Tablo 2. Degerlendirme kriterleri ve puanlama.

Ortalama Puan Degerlendirme
Kategorisi
0-04 Onemsiz
0, -19 Hafif
2-49 Orta
4-8 lleri

Tablo 3. Puanlama sonuglarinin dederlendiriimesi.

| Aciklamalar:

Sorumlu Imzalar:
53192

)

Bu rapor ve sonuglan talepte bulunan kurulus ve milsterilerince ticaret ve reklam amaclan ile kullamlamaz. Rapor tamamen veya

kismen gogaltilamazfyayinlanamaz.
Raporda () isaretli analizler akredite edilmistir.
imzasiz analiz raporlan gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil miisteriye, 1 asil Enstitli argivine) olarak hazidanmigtir, Sayfa 4/6
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Gozlem Sonucglan
Binoculer Lopus (3X) ile yapilan muayene sonucunda elde edilen degerler “Drobit Fort Sag
Losyonu” igin Tablo 4'de verilmistir. Bu gbzlem dederlerine gore elde edilen ortalama skor

degerleriyse sirasiyla Tablo 5'de sunulmaktadir.

Gozlem (Saat
ID Ornekler Bolge Kizarikhk Odem
1. 24 148 |72 |1 24 (48 |72
|, | Drobit Fort Sag SolOnBsige [1 |0 [0 [0 |0 [0 |o |o
Losyonu Sag On Bélge | 1 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol Sag Arka Bolge | 3 2 2 1 3 3 2 2
Megatif Kontrol Sol Arka Bélge | 0 0 0 0 0 0 0 0
o | Drobit Fort Sag SolOnBslge [0 [0 [0 |0 [o [o [o o |
Losyonu Sag OnBélge |0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol Sag Arka Bolge | 3 3 2 2 3 3 2 2
Negatif Kontrol Sol Arka Bélge | 0 0 0 0 0 0 0 0
3 Drobit Fort Sag Sol On Bélge 1 1 1 0 0 0 0 0
Losyonu Sag On Bélge | 1 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol Sag Arka Bolge | 3 3 3 2 2 2 2 2
Negatif Kontrol Sol Arka Bélge | 0 0 0 0 0 0 0 0
Tablo 4. "Drobit Fort Sa¢ Losyonu” igin degerlendirme sonuglari.
Ornekler Birincil Iritasyon Skoru Birincil Iritasyon
Tavsan1 | Tavsan2 | Tavsan 3 | Indeksi (Pll)
Drobit Fort Sac Losyonu 0 0 0,33 0,11
Pozitif Kontrol 4,00 4,67 4,67 4 45
Megatif Kontrol 0 0 0 0

Tablo 5. “Drobit Fort Sag Losyonu” igin ortalama skor degerleri.

Aciklamalar:

Sorumlu Imzalar:

53192
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Bu rapor ve sonuglan talepte bulunan kurulus ve misterilerince ticaret ve reklam amaglari ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya

kismen godaltilamazfyayinlanamaz.
Raporda (*) isaretl analizier akredite edilmistir.
imzasiz analiz raporan gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitii arsivine) olarak haziflanmistir.

Sayfa 5/6
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Sonug

Test materyali igin ifade edildigi lizere dort farkl gézlem gergeklestirildikten sonra (Tablo 4) elde
edilen degerlerin ortalamasi alinarak ortalama skor belirlenmistir (Tablo 5). Test edilen &rnek igin
0,17 buy(kligiinde genel ortalama skor elde edilmistir. Elde edilen bu sonuglar dogrultusunda, 1ISO
10993-10:2010 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme kriterlerine gére test edilen “Drobit
Fort Sag Losyonu” olarak tanimlanan Uriiniin énemsiz derecede iritan (tahris edici) 6zelige
sahip oldugu tespit edilmistir.

Aciklamalar:

Sorumlu Imzalar:

Bu rapor ve sonuglan taleple bulunan kurulug ve misterilerince ticaret ve reklam amaglan ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen gogaltlamaz/yayinlanamaz.

Raporda (") igaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlan gegersizdir.

Bu rapor 6 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitl arsivine) olarak hazidanmistir. Sayfa 6/6
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