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Talep eden : PEXA BORU SANAYI AS.
Adres : FLORYA CADDESI, NO:52/A, FLORYA-BAKIRKOY-ISTANBUL
Konusu : BIYOUYUMLULUK TESTLERI KAPSAMINDA “PEXA SU BORUSU" ICIN
GERCEKLESTIRILEN SITOTOKSISITE, IRITASYON VE SENSITIZASYON,
TESTI

Bu raporda yer alan sonuglar, sadece incelenen numuneye aittir.
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Dog. Dr. Fatima YUCEL
GMBE Endiistriyel Hizmetler Sorumlusu

Bu rapor ve sonuglar ticaret ve reklam amaglari ile tamamen veya kismen godaltilamaz veya yayinlanamaz. Ayrica Kamu Kurumlari
diginda higbir firma bu raporu hukuki iglemlerde delil olarak kullanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlari gecersizdir.

Bu rapor 12 sayfa olup, 2 asil (1 asil misteriye, 1 asil Enstitli arsivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 1/12
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Gozlem Sonuglari
Binoculer Lopus( 3X) ile yapillan muayene sonucunda elde edilen degerler ve ortalama skor

degerleri sirasiyla Tablo 4 ve Tablo 5'de sunuimaktadir.

Hayvan Gozlem (Saat)
No Ornekler Bolge Kizankhk Odem
1. 24, | 48. 72. | 1. 24, | 48. | 72.
PEXa Su Sol On Bélge 0 0 0 0 0 0 0 0
1 Borusu Sagj OnBdlge 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol Sag Arka Bolge | 3 3 3 8 3 3 3 3
Negatif Kontrol | Sol Arka Boige 0 0 0 0 0 0 0 0
PEXa Su Sol On Bélge 0 0 0 0 0 0 0 0
2 Borusu Sag OnBolge 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol | Sad Arka Bolge | 3 3 3 3 3 3 3 3
Negatif Kontrol | Sol Arka Bélge 0 0 0 0 0 0 0 0
PEXa Su Sol On Bélge 0 0 0 0 0 0 0 0
3 Borusu Sag OnBélge 0 0 0 0 0 0 0 0
Pozitif Kontrol | Sag Arka Bélge | 3 3 3 3 3 3 3 3
Negatif Kontrol | Sol Arka Bélge 0 0 0 0 0 0 0 0
Tablo 4. Degerlendirme sonuglari.
Ornekler Bolge* Kizariklik Odem Toplam
PEXa Su Borusu | Sol On Bélge 0 0 0
Sag OnBélge 0 0 0
Pozitif Kontrol Sag Arka Bolge 3 3 6
Negatif Kontrol Sol Arka Bélge 0 0 0

Tablo 5. Ortalama skor degerleri.

Sonug

“PEXa Su Borusu” icin ifade edildigi tzere doért farkli gozlem gerceklestirildikten sonra (Tablo 4)
elde edilen degerlerin ortalamasi alinarak ortalama skor degeri elde edilmistir (Tablo 5). Test edilen
numune icin yapilan gézlemlerde herhangi bir 6dem ya da kizariklik gézlenmemistir. Elde edilen
sonuclar dogrultusunda, 1SO 10993-10 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme kriterlerine
gore test edilen Urlinln iritan (tahrig edici) 6zelige sahip olmadig: tespit edilmistir.

Aciklamalar:

Sorumlu imzalar:
53301

Bu rapor ve sonuglar talepte bulunan kurulug ve musterilerince ticaret ve reklam amaglari ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen gogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

imzasiz analiz raporlan gegersizdir.

Bu rapor 12 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstitli arsivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 5/12
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Uygulanan test materyalleri
Uygulamada test materyali igin 10 adet, kontrol igin 5 adet hayvan kullaniimistir. Bir adet test
materyali oldudu igin bu testte toplam 15 adet deney hayvani kullaniimigtir.

Test Materyali: PEXa su borusu numunesi

Reaksiyon Siniflandirma Skalasi
Gézle gérulur bir degisim yok 0

Belirli ya da yamali kizariklik 1

Orta veya konfluent kizariklik 2

Yogun kizariklk ve kabarma 3

olusumu

Tablo 6. Degerlendirme kriterleri ve puanlama.

Degerlendirme Ortalamasi

Ornekler Sonug¢
PEXa su borusu 0;5
Negatif Kontrol Uygulamasi 0,4

Tablo 7. Ortalama skor degerleri.

Sonug

Test ve kontrol numuneleri icin gerceklestirilen deneyde ifade edildigi Uzere Tablo 6'daki
degerlendirme ve puanlama kriterleri g6z o6nunde alinarak goézlemler skorlanmistir. Yapilan
degerlendirmede “PEXa su borusu” ekstraksiyonu uygulanan gruptaki hayvanlarda deri lUzerinde
gozle gorllir olciide herhangi bir degisiklik gézlenmemis olup sensitizasyon skoru olarak 0,5
buyuklagunde bir deder elde edilmistir.

Hayvanlarda belirgin agirlik kayiplari gézlenmemekle birlikte genel saglik durumlarinda gézle
gorulur olumsuzluklar tespit edilmemistir.

Elde edilen sonuclar dogrultusunda, 1ISO 10993-10 belgesinde belirtilen protokol ve degerlendirme
kriterlerine gbre test edilen materyalin sensitif (maddeye duyarh) 6zelige sahip olmadig: tespit
edilmistir.

Aciklamalar:

Sorumlu imzalar:
53006 53301

Bu rapor ve sonuglari talepte bulunan kurulus ve misterilerince ticaret ve reklam amaglar ile kullanilamaz. Rapor tamamen veya
kismen ¢ogaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) isaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlarl gegersizdir.

Bu rapor 12 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstitii arsivine) olarak hazirlanmistir. Sayfa 8/12
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120 PEXa Su Borusu'nun Sitotoksisitesi
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PEXa SuBorusu Pozitif Kontrol Negatif Kontrol DMEM-F12
(PVCOrg Sn) (SIK 8363)

Figiir 1. Sekilde “ PEXa Su Borusu” olarak adlandirilan érnekten hazirlanan ekstraktlar ile yapilan
canlilik analizleri gdsteriimektedir

PEXa Su Borusu (iriiniiniin sitotoksisitesi; Numunelerin absorbans degerleri %100 canlilik igin
numunelere paralel olarak inkiibe edilen DMEM-F12 ekstraktinin absorbans degerleri kullanilarak
normalize edilmistir. Her bir 8rnek igin elde edilen veriler bir numuneden rastgele olarak segilen 3
adedine ait 3 ekstraktin deneylerde triplike olarak caligiimasi sonucu elde edilmistir.

Degerlendirme
PEXa Su Borusu 6rnedi ekstraksiyon metoduyla yapilan canlilik testine goére sitotoksik etki
gostermemistir.

Aciklamalar:

Sorumlu imzalar:
53687
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Bu rapor ve sonuglar talepte bulunan kurulug ve misterilerince ticaret ve reklam amaglari ile kullamlan‘raz, Rapor tamamen veya
kismen cogdaltilamaz/yayinlanamaz.

Raporda (*) igaretli analizler akredite edilmistir.

Imzasiz analiz raporlar gegersizdir.

Bu rapor 12 sayfa olup, 2 asil (1 asil musteriye, 1 asil Enstiti arsivine) olarak hazirlanmistir. | Sayfa 12/12
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