TESTING SERVICES DEPARTMENT § M RIEUX
))fil S OF CONSUMER PRODUCTS UNIT v/

NutriSciences

Digitally signed by Margina Veaceslav
Date: 2019.05.01 12:12:05 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

: 1002018009512/R1
: ENKA HIJYEN URUNLERI SANAYI VE TICARET A.S. / SEHITKAMIL / GAZIANTEP

Protocol Number

Company / Address

Matrix : Diaper -CUSHY BABY

Producer / Trademark : ENKA HIJYEN URUNLERI SAN.VE TiC.A.S / CUSHY BABY
Customer Number -
Sample's Number -
Sample's
Amount / Pieces : 32 pieces / 1
Temperature at Sampling -
Temperature at Receival -
Production Date / Expiry Date. :13.01.2018 / 13.01.2022
Serial / Lot Number -/ 24320004-01 11:40:05

Received by
Receiving Place / Package
Sample was taken on / at

Sample was received on / at
Analysis Starting and Ending Date

Bain-marie / Cooler Temperature
Personnel Name / Position
Equipment name

Related Protocols

Preparation Date

: - / Original

:18.04.2018 13:40
:18.04.2018 / 24.04.2018
t-/-

:26.04.2018

MICROBIOLOGICAL RESULTS

Analysis Results Limit Value Conformity Measurement Uncertainty of Reference Method
Limit Measurement

Candida albicans Detection Not Detected - 1SO 18416, 2007

E. coli Detection Not Detected - 1SO 21150, 2006

Pseudomonas aeruginosa Detection Not Detected - 1ISO 22717, 2015

Staphylococcus aureus Detection Not Detected - 1SO 22718, 2006

Total Aerobic Mesophilic Bacteria Count Not Detected <10 cfu/g - 1SO 21149, 2006

Total Yeast +Mould Count Not Detected <10 cfu/g - 1SO 16212, 2008

Previous document of the same sample which was dated : 26.04.2018 and 1002018009512 protocol number is invalid. Please destroy the previous document.

Consumer Products Dept. Coordinator
Burcu BASARAN

{o,

N.B:This document is a translation of the original document written in Turkish
TSE Laboratuar Belge No:08-LB/009
No parts of this document can be used either alone or separately. Our documents may not be published or reproduced without our permission and unsigned
documents are invalid. The results on the document belong only to the analyzed sample.
Kalite Sistem Group, Accreditation No:AB-0598-T
Degirmen sok. Ar Plaza B Blok No:16 34742 Kozyatagi Kadikoy/Istanbul

Phone: +216 445 27 27 (pbx) - Fax: +216 416 07 08 E-Mail: info@kalitesistem.com 1”1
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TESTING SERVICES

CONSUMER PRODUCTS DEPARTMENT Kalite Sistem

Protocol Number
Company / Address

Matrix

Producer / Trademark

Customer Number

Sample's Number

Sample's
Amount / Pieces
Temperature at Sampling
Temperature at Receival
Production Date / Expiry Date.
Serial / Lot Number

RESULTS

Grubu

ANALYSIS RESULTS

:1002016011063/R1

: ENKA HIJYEN URUNLERI SANAYI VE TICARET A.S. /
SEHITKAMIL / GAZIANTEP

: Baby Diaper

ENKA HIJYEN URUNLERI SAN.VE TIC.A.S / CUSHY BABY

: 36 Pieces/ 1

:14.01.2016 / 14.01.2021
:-/10:04:55 24360001

10

Affiiated fo the Auslrian Agency
for Health and Food Safety

02016011063/R1

Process Type : Reutine
Received by -
Receiving Place / Package : - / Original

Sample was taken on / at -
Sample was received on / at :11.08.2016 10:48
Analysis Starting and Ending Date :11.08.2016 / 23.08.2016

Issuing Date :124.08.2016
RESULTS
Analysis Results Conformity Measurement Uncertainty of Reference Method
Limit Measurement

Candida albicans Aranmasi Not Detected 1ISO 18416, 2007

E. coli Not Detected 1ISO 21150, 2006
Pseudom Not Detected 1ISO 22717, 2015
Staphylo Not Detected 1SO 21149, 2006

Total Aerobic Mesophilic Bacteria Count Not Detected <10 cfu/g 1ISO 16212, 2008

Total Mould + Yest Count Not Detected <10 cfu/g 1SO 21149, 2006

NOTES : 1- Sample Note : UNISEX MAXI-4, 8-19 KG.

Previous document of the same sample which was dated 23.08.2016 and 1002016011063 protocol number is invalid. Please
destroy the previous document.

This analysis result document is together with the other same protocol numbered analysis result document

Consumer Products Dept. Coordinator
N.Glilce DURMAZ

fo,

N.B:This document is a translation of the original document written in Turkish

TSE Laboratory Document No:34/0017
No parts of this document can be used either alone or separately. Our documents may not be published or reproduced without our permission
and unsigned documents are invalid. The results on the document belong only to the analyzed sample.
Kalite Sistem Group, Accreditation No:AB-0598-T
Degirmen sok. Ar Plaza B Blok No:16 34742 Kozyatagi Kadikoy/Istanbul

Phone: +216 445 27 27 (pbx) - Fax: +216 416 07 08 E-Mail: info@Kkalitesistem.com 1"

8'A8Y 8/4-ET°Z- 1N



TESTING SERVICES

CONSUMER PRODUCTS DEPARTMENT Kalite Sistem

Protocol Number
Company / Address

Matrix

Producer / Trademark

Customer Number

Sample's Number

Sample's
Amount / Pieces
Temperature at Sampling
Temperature at Receival
Production Date / Expiry Date.
Serial / Lot Number

RESULTS

Grubu

ANALYSIS RESULTS

:1002016011063/R1

: ENKA HIJYEN URUNLERI SANAYI VE TICARET A.S. /
SEHITKAMIL / GAZIANTEP

: Baby Diaper

ENKA HIJYEN URUNLERI SAN.VE TIC.A.S / CUSHY BABY

: 36 Pieces/ 1

:14.01.2016 / 14.01.2021
:-/10:04:55 24360001

10

Affiiated fo the Auslrian Agency
for Health and Food Safety

02016011063/R1

Process Type : Reutine
Received by -
Receiving Place / Package : - / Original

Sample was taken on / at -
Sample was received on / at :11.08.2016 10:48
Analysis Starting and Ending Date :11.08.2016 / 23.08.2016

Issuing Date :124.08.2016
RESULTS
Analysis Results Conformity Measurement Uncertainty of Reference Method
Limit Measurement

Candida albicans Aranmasi Not Detected 1ISO 18416, 2007

E. coli Not Detected 1ISO 21150, 2006
Pseudom Not Detected 1ISO 22717, 2015
Staphylo Not Detected 1SO 21149, 2006

Total Aerobic Mesophilic Bacteria Count Not Detected <10 cfu/g 1ISO 16212, 2008

Total Mould + Yest Count Not Detected <10 cfu/g 1SO 21149, 2006

NOTES : 1- Sample Note : UNISEX MAXI-4, 8-19 KG.

Previous document of the same sample which was dated 23.08.2016 and 1002016011063 protocol number is invalid. Please
destroy the previous document.

This analysis result document is together with the other same protocol numbered analysis result document

Consumer Products Dept. Coordinator
N.Glilce DURMAZ

fo,

N.B:This document is a translation of the original document written in Turkish

TSE Laboratory Document No:34/0017
No parts of this document can be used either alone or separately. Our documents may not be published or reproduced without our permission
and unsigned documents are invalid. The results on the document belong only to the analyzed sample.
Kalite Sistem Group, Accreditation No:AB-0598-T
Degirmen sok. Ar Plaza B Blok No:16 34742 Kozyatagi Kadikoy/Istanbul

Phone: +216 445 27 27 (pbx) - Fax: +216 416 07 08 E-Mail: info@Kkalitesistem.com 1"

8'A8Y 8/4-ET°Z- 1N



- TC.
HACETTEPE UNiVERSITESI
" ‘Eczacilik Fakiiltesi -

Eczactltk Meslek Bilimleri Biliimii
- Farmakoloji Anabilim Dali-
. Say1 : 75021205

Konu :

05.04.2016

' HACETTEPE UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTES] ILAC ve KOZMETIK AR-GE ve
- KALITE KONTROL LABORATUVARI KOORDINATORLUGU’NE

5E-FR-2016/02 evrak kayltrﬁumarésriie kabul ettiginiz numuneler icin istenilen deneyler
. Anabilim Dalimiz laboratuvarinda Biyouyumluluk gurubu tarafindan gergeklestirilmis ve

raporlari ekte sunulmustur. -
© Geregini bilgilerinize sunarim.

‘Prof Dr.M.SERDAR UMA
Anabilim Dali Bagkan:

Hacettcﬁe Universitesi Eczacilik Fﬁki‘lltcschzacnhlg Meslek Bilimleri Baltimi, Ayrnntih Bilgi igin:
Farmakoloji Anabilim Daly 06100 Sihhiye-Ankara - -
Telefon: 0 (312) 305 2131 +'Faks: 0(312) 305 2_Q14 - www.farma.hacettgpe.edlf.tr



TEKNOLOJI TRANSFER MEHKEZf

mcerszowvessry  QPHTTTM

R T . Hacettepe Technopolls TechnoiogyTransferCenter
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Bu be[ge rest makamlara sunulmak uzere hazrﬁanmi._snr belgenm yaymianmasr ve kopyalanmasr yasaktfr Test sonugfan
sadece taraf:mfza Iot numarasi_ beyan ed.v!erek ula§tmlan numune .vgm gegemdtr Ka._$elr ve rs!ak szalr ofmayan rapodar L
Sayfa No 1/5 : L e
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~ SKIN IRRITATION TEST REPORT ’ """"
FORM PHITTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19C
Customer Name/Address: ENKA HIUYEN URUNLER! SAN. Ve TIC. A:'S.
2. ORGANIZE SANAYI BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

‘Test Sample Name: LULLA BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 34340001-02-02

Testing Facility: ) Hacettepe’UniIfercity.F@culty of Pharmacy
Pharmacology Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey
Arrival of the Test Sample: 17.02.2016
~ Date of Report: 05.04.2016
Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “LULLA BABY DIAPER (Lot 34340001-02-02) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR | COORDINATOR
Professor Serdar Uma - o - Professor Inci Erdemli

Bu belge resmi makamlara sunulmak izere hazmanm;.;t.'r belgenin yaymfanmas: ve kopyalanmas.' yasaknr Test sonug:lan
sadece tarafimiza lot numarasi. beyan edilerek ulagtiriian numune igin geg:erhd;r Kaseli ve islak rmzah olmayan raporlar
gecersizdir.

Dokuman Kodu: P10-FO8 VYayln Tarihi: . . R’_ewzyon‘NolT anh: 00/- ) Sayfa-No: 2/5



SKlNIRRITATIONTESTREPORT O i m
rorm PHT-TTIM

TECHNICAL INFORMATION
Contract Number: ARGEDS-2016/19C

GUIDELINES
TS EN iSO‘ 10993: Biological evaluation of medical devices
TS ENISO 10993-1:2014  Evaluation and testing within a risk management process
TS EN 1SO 10993-2:2006  Animal welfare requirements
TS EN ISO 10993-10:2014 Tests for irritation and skin sensitization
TS EN ISO 10993-12:2013 Sample preparation and reference materials
DESIGN OF STUDYING .
Test Sample Quantity: 6 pieces

‘Start of Test; 30.03.2016

End of Test: 02.04.2018

Practice*:

SEDIRECT.CONTACTMETHODE| X [Z=EXTRACTION:METHOD=S] -
Solid Samples: | Test sample .extract is pre'pared

-| Test sample is used directly in accordance | according to table of “Standart
with TS EN ISO 10993-10 “Tests for | surface areas .and extract liquid

irritation and skin sensitization” standart. volumes™ in TS EN 1SO 10993-12
Blank Sample: “Sample preparation and reference
¢ 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials”  standart. Exiract is

' obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: physiological saline (% - 0.9 (mi)

Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours.
four-ply gauze patch and applied directly in | Blank Sample:

accordance with TS EN SO 10993-10 | » Physiological saline (0.9 % (mi)
| “Tests for initation and skin sensitization” NaCly

standart..

Blank Sample:

» 25x 25 mm four-ply gauze patch with
physiological saline (0.9 % (mA) NaCl)
(water-based sample)

+ 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample) )

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X7, UNSUITABLE CHOICE WITH «-”

' s
Bu belge resmi makamlara sunulmak lzere haz:danm@nr belgenin yaymlanmas: ve kopyalanmasi yasakn Jest s&l)'?ﬁg!a}“"’
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek ula§tm!an numune igin gecerlidir. Kaseli ve istak imzah mayanbrap'oﬂar fa
gegersizdir.

. o
Dokiman Kédu: P10-FO8 Yayn Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa NO™2 35

's




SKIN IRRITATION TEST REPORT (@
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19C

Test Procedure: -

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used.

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occlusive
bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

-Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24™, 48", and 72" hours following the
removal of the patches. Only 24™, 48", and 72™ hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using ISO 10983-10, “Scoring system for skin reaction”. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the irritation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary
irritation index values the results are presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

Reaction _ | Irritation scora
Erythema and eschar formation -
No erythema )
Very slight erythema (barely perceptible) 1
Well-defined erythama 2
Moderate erythema 3
Severe erythema (beet-redness} to eschar formation preventing grading of erythema 4

Oedema formation

No cedema

Very slight cedema (barely perceptible)
Waell-defined oedema (edges of area well-defined by definite raising)
. Moderate cedema (raised approximately 1 mm)

Severe vedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)

(Wi | -]O

Maximal possible score for Irritation

Cther adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported.

A 2 \ePE UA//V

Bu belge resmi makamilara sunuimak fizere hazirfanmugtir, belgenin yaymlanmasi ve kopyalanmast yasaktrruTest sonug!ar(?;
sadece tarafimiza lot numaras: beyan edilerek ulaghinilan numune igin gecgerlidir. Kaseli ve slak fmzah*o!mayan raporian &
gegersizdir.
 Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No:'4/4




SKIN IRRITATION TEST REPORT p
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/15C

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 ™, 48,72"
HOURS

mRABBITE“““‘“ %‘aﬁﬂmﬂ% “E“‘-a‘;;_“%“—RABB'T

Eﬁmm“

24T 0 0 0 0 0
48" 0 0 0 0 0
72 0 0 0 0 0
Primary irritation score 0 0 0 0 0

Primary irritation index: 0

o4 ' T - _ Negngzéfg
051019 ' Siight
2t0 49 Moderate

508 ‘ Severe

Response category: Negligible

CONCLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19C code does not cause skin irritation.

e PE Un7pa
CHIEF OF, TEST’DEPARTMENT

Bu belge resmi makamlara sunulmak fizere haziflanmstir, belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numarast beyan ediferek ulaghirifan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak imzah olmayan raporiar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 5/5




HACETTEPE UNIVERSITESI 0’ HTTTM

TEKNDLOM TRANSFER MERKEZI1

CILT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamiara sunulmak (izere hazirlannustir, belgenin yayinfanmast ve kopyalanmast yasaktir. Test sonuglarn,
sadece larafumiza lot numarast beyan edilerek ulaghirilan numune igin gegerlidir. Kaseli ve islak imzalr ofmayan raporiar

gegersizdir,
Dokiiman Kodu: P10-F07 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacilk Fak{ltesi tel 103123052131
Farmakoloji Anabilim Dall 06100 faks  :03¥23052014 www.biyouyumluluk.com

Sihhiye/ANKARA e-posta: ndurlu@hacettepe.edu.tr




CILT IRRITASYON [ Frimepe
TEST RAPORU FORMU  ~ %’ HT-TTM

TENNCLOJI TRANE FUR MERKEZI

Sdzlesme Numarasi: ARGEDS-2016/19C
Misteri Adi/Adresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:S.
2. ORGANIZE SANAY!| BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP
Numunenin Adi: LULLA BABY BEBEK BEZI
Numunenin Lot No’su: 34340001-02-02
Testin Yapildigs Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dali
06100, Sihhiye Ankara, Tarkiye
Numune Gelig Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016
Eki: Teknik Bilgiler
SONUG

Test numunesi “LULLA BABY BEBEK BEZI (Lot 34340001-02-02)" ¢ilt irritasyonuna neden
olmamaktadir.

iDARI YONETICI ' KOORDINATOR
.; .
L £ & é»/_<_ .
Prof. Dr. Serdar Uma Prof. Dr. Inci Erdemdi

&

sy

Bu belge resmi makamlara sunu!mak tizere hazirdanmghr, belgenin yaymranmasr ve kopyalanmasi yasaknr‘-Tesf.senugIan
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek wlastirian numune igin gecerlidir. Ka;e.’f ve. 1slak imzalt olmayan rapofar

gecersizdir. :
Doktiman Kedu: P10-F07 Yayin Tarihi; Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN ISO 10993-1:2014
TS EN I1SO 10993-2:2006
TS EN ISO 10993-10:2014
TS EN ISO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

CILT IRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNiK_BiLGiLER

S6zlesme Numarasi:

Testte Kullanilan Numune Miktan: 6 adet

Test Baglangig¢ Tarihi: 30.03.2016

Test Bitig Tarihi: 02.04.2016

Uygulama*:

Medrbivne fehasipat

P HT-TTi

TEMNGLGJ] THAMBGFREA WMERKEI

ARGEDS-2016/19C

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi

Bir Risk Y&netim Sdrecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refaht Igin Gerekli Sartlar
Tahrig ve Cilt Duyarliigi lgin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

“ZDIREKTETEMASIMETODU= X

SEKSTRAKSIYON'METODUZE] -

== DICER/AGIKEAMAEARS=] -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN ISO 10993-10
*Tahrig ve cilt duyarlihd i¢in deneyler”
standartina. gdre direkt olarak
uygulanmighr.

Kontrol Numune:

¢ 25 x 25 mm dort kath gazl bez

Sivi Numuneler:

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10

*Tahrig ve cilt duyarlilidi igin deneyler”

standartina gore 25 x 25 mm dort kath

gazl beze emdiriimis numune direkt

olarak uygulanrmigtir.

Kontro! Numune:

¢ 25 x 25 mm dért kath gazli beze
emdirilmis serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NaCh (su bazh numune)

e 25 x 25 mm dért kath gazh beze
emdirilmis susam yadi (yag bazh
numune)

Test pumunesi ekstresi TS EN 1SO
10993-12 “Numune hazifama ve
referans maizemeler” standartindaki
“Standart yiizey alanlan. ve 6zt sivi
hacimleri® gizelgesine gére hazirlanir.
Ekstre, bu g¢izelgeye gére test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NaCly ile, 37°C'de 72 saatlik
surede bekletiimesi ile elde edilir,
Kontrol Numune;

« Serum fizyolajik (% 0.9 (mfv) NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SEGENEK “.” ILE ISARETLENMISTIR.

e

,‘-\;n - “WIVA\

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazidanmistir, belgenin yaymlanmast ve kopyalanmasi yasé/ﬁmrr'!'est sonug:fan

sadece farafirmuza lot numarast beyan edilerek ulaghnilan numune igin gegerlidir. Kageli ve tslak sza!: é)lmayan podar

gecersizdir.
Dokiman Kodu; P10-F07

Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih; 00/-




anal.ou nun‘orlu MR -l:t

CiLT IRRITASYON D i
TEST RAPORU FORMU By H

So6zlesme Numarasi: ARGEDS_2016/19C
Test metodu:

Ug adet saglikl yetigkin albino tavsan (digiferkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir giin énce, hayvanlann sirtindaki tuyler tirag edilir. Test béigeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve gotzlem icin yeterli olacak bir mesafe segilir. Uygulama metoduna gére
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavganin her iki yanina, ikiser uygulama bélgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bolgesi 4 saat slreyle yari-gegirgen bandajla sarilir. Temas siresinin sonunda
bandajlar ¢ikarilir ve uygulama bélgelerinin etrafi igaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygulama bélgeleri, yamalann kaldirlmasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve ddem
acisindan gozlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gdzlemler kullanihr.
Skorlama 1SO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu Igin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
Irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kér numunesine ait iki uygulama bélgesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, bGtun irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bélunmesiyle elde edilir (iki test/gbzlem bélgesi, U¢ gbzlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait bitin primer irritasyon skortarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin gikartihp; hayvan sayisina (ug) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin asagidaki tabloda karsilik geldidi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU iCiIN SKORLAMA SISTEMI
B s S =S REAKSIYONE = E =
Eritem ve skar olugumu

Eritem yok

Cok hafif eritem (gic anlagihir)

Simirlarn belirgin eritem

Orta derecede eritem

Siddetli eritem- eritemin gdzlenmesini engelleyecek skar olugumu
Odem olusumu

Odem yok

Cok hafif ddem (gl¢ anlagilir)

Sinirfan belirgin 6dem (sigkinligin kenarlan ayirt edilebilir)

Orta dercede 6dem (yaklagik 1 mm gigkinlik)-

Siddetli édem (1 mm'den fazla gis ve uygulama alanindan genig)
Irritasyon igin miimkiin olan en yliksek skor

Cilt bolgelerinde gbzlenen degisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir,

=== = IRRITASYON:SKORUZZEE 5

MO

O AIWN 2O

6\'&?'& UNII/GP

sadece tarafimuza lot numarast beyan edilerek wlastirdan numune igin gecgeridir. Kageli ve 1slak fmzaluo!mayan 8 ciriar
gegersizdir.

Bu belge resmi makamilara sunuimak izere hazidanmstir, belgenin yaymnlanmas: ve kopya!anmasryasaktrr Test sanuglan-*
5
Dokiman Kodu: P10-F07 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa: No 4/5




CILT IRRITASYON B > PR
TEST RAPORU FORMU %’HT ™

TAKRQLDJ] THANOFEA MEARAZE

Sézlegmé Numarasi: ARGEDS_2016/19C

SONUG

TABLO 2: 24., 48., 72. SAATLERDE ORTALAMA iRRITASYON SKORLARI

AV : NEE=T —::\q'%%: %%%M

R R ST

1 Tb;;m‘%“z_ﬁ_u =K

S| TES T

L = :_; b0 s !_ - *:BéLGES*‘“‘-
0 0

Primer Irritasyon Derecesi

Primer irritasyon Indeksi: 0

=== PRIMERIRRITASYONINDEKSIGse se = ee e e oo na e CEVAP KATAGORISIEESeea s e
0-0.4 ihmal edilebilir
05-19 : Hafif
2-49 Orta
5-8 , Siddetl

Cevap Kategorisi: ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19C kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

TEST SORUMLUSU

n'Kelicen Ugu‘
*QTEsi Fw"*‘

Bu belge resmi makamiara sunulmak tizere haziflanrmmugtir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmas: yasaktir, Test sonuglar,
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek u!a§trnfan numune igin geg;emdrr Kageli ve islak imzalt olmayan raporfar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon NoIT arih: 00/- Sayfa No: 5/5
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TEKNCLOJI THANSFER Msnxezl

Hacettepe Technc_)polls T_ecrhnglogy Transfer Center

. ~ - SKINIRRITATION - . .
o ~ TESTREPORT = |

Bu belge resm: makamlara sunuimak tizere haziftanmugter, beigemn yaymnlanmast ve kopyalanmasr yasakt:r Test sonuglar,
sadece farafimiza lof numaras: beyan edilerek ula§tmlan numune igin geg:emdrr Kaseli ve islak imzalt olmayan rapoﬂar N
gegersizdir. : MR _ T - !
Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayln Tarihi: : . - Revizyon NolT arih: 0(_)/- Sayfa No: __1!5 k i
Correspondence Assoc Prof. N, Tufjba Durlu Kandllu ' ‘

" Phone : +90'312 305 2131 :

Fax 1 +30 312 305 2014

ndurlu@hacettepe edu.tr

. Hacettepe University Faculty of Pharmacv www.biocompatibifity.center
Department of Pharmacelogy 06100 - www . biyouyumluluk.com -

Sihhiye/ANKARA/TURKEY e-maif :




SKIN IRRITATION TEST REPORT @3 i e
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/198
Customer Name/Address: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:S.
2. ORGANIZE SANAYI BOLGES|I OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

Test Sample Name: CUSHY BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 24360001

Testing Facility: Hacettepe Univercity Faculty of Pharmacy
Pharmacolegy Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey

Arrival of the Test Sample: 17.02.2016

Date of Report: 05.04.2016

Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “CUSHY BABY DIAPER (Lot 24360001) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR COORDINATOR

DA e 5 0l
Professor Serdar Uma Professor Inci Erdemli

Bu belge resmi makamiara sunulmak lzere hazifanmugtir, belgenin yayinlanmast ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonugiari,
sadece tarafimiza lot numaras) beyan edilerek uiaghrilan numune igin gegerlidir. Kageli ve 1slak imzalt olmayan raporlar
gecersizdir.

Dokdman Kedu: P10-FO8 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ TN

GUIDELINES

TS EN ISO 10993: _
TS ENISO 10993-1:2014
TS EN 1SO 10993-2:2006
TS EN I1SO 10993-10:2014
TS EN I1SO 10993-12:2013
DESIGN OF STUDYING
Test Sample Quantity: 6 pieces
Start of Test: 22.03.2016

End of Test: 25.03.2016

FORM

TECHNICAL INFORMATION

Contract Number:

Biological evaluation of medical devices
Evaluation and testing within a risk management process
Animal welfare requirements '

Tests for irritation and skin sensitization
Sample preparation and reference materials

IRKNOLoat TRANBKGR WBRXEII

ARGEDS-2016/19B

Practice*:
ZEDIRECTICONTACTEMETHOD:E| X SEEXTRACTION:METHOD=| - = OTHER/INSTRUCTIONS=S -
Solid Samples: Test sample exiract is prepared
Test sample is used directly in accordance | according to table. of “Standart
with TS EN ISO-10993-10 *Tests for | suface areas and extract liquid
irritation and skin sensitization” standart. volumes” in TS EN-ISC 10993-12
Blank Sample: “Sampte preparation and reference
s 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials” standart.  Extract is
obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: physiological saline (% 0.9 (m/)
Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours. oy
four-ply gauze patch and applied directly in | Blank Sample:

accordance with TS EN SO 10993-10

“Tests for irritation and skin sensitization™

standart.

Blank Sample:

+ 25 x 25 mm four-ply gauze patch with

- physiclogical saline (0.9 % {m/iv) NaCl)
{water-based sample)

* 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample)

» Physiological saline {0.9 % {m/v)
NaCi)

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X”, UNSUITABLE CHOICE WITH “-”,

sadece tarafimza ot numaras! beyan edilerek ula@trnlan numune icin gecerlidir. Kagseli ve islak im a{J

gecersizdir.

Dokiiman Kodu; P10-F08 Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih: 00/-




SKIN IRRITATION TEST REPORT @ 51 T \i
FORM -%’_ HT-TTM

TERNOLOJE TRANBFAR MEARNE

Contract Number: ARGEDS-2016/19B
Test Procedure:

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used. _

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occlusive
bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24", 48", and 72™ hours following the
removal of the patches. Only 24", 48", and 72™ hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using ISO 10993-10, “Scoring system for skin reaction. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the imitation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary

irritation index values, the results are presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

Reaction - —L Irritation score

Erythema and eschar formation
No erythema

Very slight erythema (barely perceplibie)
Well-defined erythema
Moderate erythema

sflwin)alo

Sevare erythema (beel-redness) to eschar formation preventing grading of srythema
Oaedama formation ' ’

No cedema

Very slight cadema (barely perceptible)

Waell-defined oedema (edges of area well-defined by definits raising)

Moderate oedema {raised approximately 1 mm)

Savere oedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)
Maximal possible score for Irritation

id WM |20

Other adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported.

-

Bu belge resmi makamiara sunuimak tizere haziflanmigtir, belgenin yayinfanmast ve kopyalanmast yasakfﬁ‘;\%gtga%r.
sadece tarafimiza lot numarast beyan edilerek ulaghinlan numune igin gecerlidir. Kageli ve i1slak imza’hﬁwn'm/yan rgpOF|ar
gecersizdir. ' / a3

Dokiman Kodu: P10-F08 Yaymn Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa'NG: 4/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ FTT
FORM Rl-iiM

Contract Number: ARGEDS-2016/19B

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 th 48",72%

HOURS

-E:_ o H—»\._W"" _“%‘%&«‘ “—%'%% ‘..:%1 i ——r _ o %@WBBIT—:@@M "‘“n—..“"-._,_a “—RABBIT@_E-_\%%:::—-::
%OBSERVATlON‘TiME* POINTS= = =5 = —ONTR ROE = c SNTROL _?}%‘_g_”?k?
— STEST.SITE |Sssi- == FTESTSITEY
= :;‘@%.%\MT = ﬁ“” SITEE s e SITEE e

247 0 0 0

48™ 0 0 0

72™ 0 0 0

Primary irritation score Y] 0 0

Primary irritation index: 0

om04

05t01.9 Stight
21049 - Moderate
5to8 ' Severe

Response category: Negligible

CONCLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19B code does not cause skin irritation.

Bu belge resmi makamiara sunulmak tizere hazirfanmigtir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglan,

sadece tarafimza fot numarasi beyan edilerek ulagtinian numune igin gecedidir. Kageli ve islak imzal oimayan raporiar
gecersizdir,

Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayn Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




TEKNOGLOJI TRANSFER MERKEZI

HACETTEPE UNIVERSITESI ’b’ HT-TT

CiLT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamlara sunulmak dzere hazirlanmistir, belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafumiza lot numarasi beyan edilerek ulagtinian numune igin gegeridir. Kageli ve slak imzah olmayan raporiar
gegersizdir.

Dokiiman Kedu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/ Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tel 103123052131
Farmakoloji Anabilim Dalh 06100 faks  :03123052014 www.biyouyumluluk.com

Sthhiye/ANKARA e-posta : ndurlu@hacettepe.edutr




~ CILTIRRITASYON (s
TEST RAPORU FORMU ’ H M
‘S6zlesme Numarast: " ARGEDS-2016/19B

Miisteri Adi/Adresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. AS.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGES|I OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP '
Numunenin Adi: CUSHY BEBEK BEZI
Numunenin Lot No'su: 24360001
Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakaltesi
' Farmakoloji Anabilim Dall
06100, Sihhiye Ankara, Tlrkiye
Numune Gelig Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016

Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “CUSHY BEBEK BEZI (Lot 24360001 )" cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.:

IDARI YONETICI KOORDINATOR

Vb e S e
Prof. Dr. Serdar Uma ‘ Prof. Dr. Inci Erdemli

Bu belge resmi makamlara sunulmak dzere hazilanmigtir. belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglars,
sadece larafimiza lot numarast beyan edilerek ulagtirilan numune igin gecerlidir. Kageli ve 1slak imzalt olmayan raporar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN ISO 10993-1:2014
TS EN 1SO 10993-2:2006
TS EN iSO 10993-10:2014
TS EN ISO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

. CILT IRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlegme Numarasi:

Testte Kullamilan Numune Miktari: 6 adet

Test Baglangig Tarihi: 22.03.2016

- Test Bitig Tarihi: 25.03.2016

Uygulama*:

TAWNOLOJ THANGFER MBRKEE

P HI-TTM

ARGEDS-2016/19B

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi

Bir Risk Yonetim Strecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi igin Gerekli Sartlar
Tahrig ve Cilt Duyarlihgi igin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

[FSDIREKT:TEMAS METODUSE| X

=EKSTRAKSIYON:METODUS] -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN'ISO 10993-10
“Tahrig ve cilt duyarliid: igin deneyler”
standartina gére direkt olarak
uygulanmisgtir.

Kontrol Numunae:

e 25x25 mm don katli gazh bez

Sivi Rumuneler: ‘

Test numunesi TS EN I1SO 10993-10

“Tahrig ve cilt-duyarlilid igin deneyler”

standartina gére 25 x 25 mm dért kath

gazli beze emdirilmig numune direkt
olarak uygulanmigtir.

Kontrol Numune:

e 256 x 25 mm do6rt kath gazli beze
emdirilmig serum fizyolojik (% 0.9
(mA) NaCl) (su bazli numune)

= 25 x 25 mm dbrt katl gazh beze
emdirilmig susam yad (yad bazlh
numune) .

Test numunesi ‘ekstresi TS EN I1SC
10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yiizey alanlan ve &z0t sivi
hacimleri” gizelgesine gére hazirtanir,
Ekstre, bu ¢izelgeye gbre test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NacCl) ile, 37°C’'de 72 saatlik
sirede bekletiimesi ile elde edilir.
Kontrol Numune:

» Serum fizyolojik (% 0.9 {m/v} NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-” ILE ISARETLENMISTIR.

Bu belge resmi makamiara sunulmak bzere hazidanmigtir, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmass yasakbrﬁg?gdﬁﬁ&%}.
sadece larafimiza lot numarasi beyan edilerek ulagtinfan numune igin gegerlidir, Kaseli ve 1slak r'mzah{gh'nayan rgporiank:
gecgersizdir,

Dokiiman Kodu: P10-FO7

Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/~ Sayfa N




CILT IRRITASYON O i wER A
TEST RAPORU FORMU %’ HT-TTM

TANRCLO TRANBFER MERKELZE

Sozlegme Numarasi: ARGEDS_2016/19B

Test metodu:

Ug adet saghkli yetigkin albino tavsan (disiferkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir gun 6nce, hayvanlarin sirtindaki tuyler tirag edilir. Test bolgeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve gdzlem igin yeterli olacak bir mesafe - secilir. Uygulama metoduna gére
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bolgesinde deriye
- uygulanir. Uygulama bélgesi 4 saat sireyle yari-gegirgen bandajla sariir. Temas slresinin sonunda
bandajlar ¢ikarilir ve uygulama bolgelerinin etrafi isaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygutama bélgeleri, yamalarin kaldinimasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve &dem
acisindan gézlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gozlemler kullanilir,
Skorlama 1SO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu lgin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kér numunesine ait iki uygulama bélgesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, butln irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bslinmesiyle elde edilir (iki test/gdzlem bélgesi, U¢ gbzlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait batian primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplamimin gikartip; hayvan sayisina (ig) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin agagidaki tabloda karsilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

=== = IRRITASYONISKORUSE=s

Eritem yok

Cok hafif eritem (gi¢ anlas:hr)

Sinirlan belirgin eritem

Orta derecede eritemn

Siddetli eritem- eritemin gozlenmesini engelleyecek skar olugumu
Odem olugumu

Odem yok

Cak hafif ddem (giic anlasgilir)

Sinirlan belirgin 8dem (sigkintigin kenarlan ayirt edilebilir)

Orta dercede tGdem (yaklagik 1 mm siskinlik)
ﬁSiddetJi ddem (1 mm'den fazla §ig ve uygulama alanindan genig)
Irritasyon igin miimkiin olan en yiksek skor

Cilt bélgelerinde gizlenen degisiklikler kaydediimeli ve raporlanmalidir.

HIWIN 2O

ol h)w || of

X Y

Bu belge resmi makamlara sunulmak lzere hazifdanmigtr, belgenin yayinlanmast ve kopyalanmas: yaSaktir gest sonuclar
sadece tarafumza lot numaras: beyan edilerek ulaghirilan numune igin gecgeridir. Kageli ve islak imzal; %ﬁng}gri?mfgl 55#1"8&:. '

gecersizdir, ) i brup' g
Dokuman Kodu: P10-FQ7 Yayin Tarihi; Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa N%
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VEKNOLOJ TRANBFLA MERRLT)

CiLT IRRITASYON O3 i TR
TEST RAPORU FORMU %’ HI-TTM

Sézlesme Numarasi: ARGEDS_2016/198

SONUG

TABLO 2: 24., 48., 72. SAATLERDE ORTALAMA iRRITASYON SKORLARI

e e e = MM&"%«%WM
- —-&

SiE S TAvsAn“@%}.‘i& = ml&vsAN
TESTE==

%wm

W*m W
= o

UMUNE§I§§ NESH:
SSBOLGESIES 3OLEGESIE
0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
Primer Irritasyon Derecesi 0 0 0 [i]

Primer irritasyon indeksi: 0

S Ee PRIMER lRR]TASYQN‘*NI.T)EKS|='=-=s‘.w = = CEVAR: KATAGORISI%%‘ SEmEsE
' 0-04 ihmal edilebilir
05-19 . Hafif
2-49 Orta
5-8 Siddetli

Cevap Kategorisi: [hmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19B kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

TEST.SORUMLUSU
SN

&

Prof. Dr. Pélin Kellcenxﬁgur
ST g

Bu belge resmi makamiara sunutmak zere hazirlanmigtir, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuclan,
sadece tarafirnza lot numarast beyan edilerek ulaghnlan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak imzalr olmayan raporlar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




{8 HACETTEPE UNlVERSiTY'

QPuLTI

TEKNOLOJ] TRANSFER MERKEZI

——— o
—_———— -

Hacettepe Technopohs Technology Transfer Center

SKIN IRRITATION
TEST REPORT

Bu belge’ resmi makamiara sunulmak iizere hazirianmugtir, belgenin 'yaymlanmasr ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglar:.
sadece faraftmiza lot numaras: beyan ed.vierek u!a§fmlan numune’ ng geg:emdrr Ka;;elr ve tslak imzal olmayan raporiar

gecersizdir.
. Dokiiman Kodu P10-FO8 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Correspondence : Assoc.Prof. N.Tuijba Durlu Kandilci
HaCEttEDeﬂUnwerSIty Faculty of Pharmacy Phone : +30 3i2 305 2131: . www.biocompatibility.center
Fax : +90 312 305 2014 www.biyouyumluluk.com

- Department of Pharmacology 06100 -

Sthhiye/ANKARA/TURKEY

e-mail

* ndurlu@hacettepe.edu.tr

¢



SKIN IRRITATION TEST REPORT (s’ -------- FTTH
FORM Hi-ti

Contract Number: ARGEDS-2016/19A
Customer Name/Address: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:$.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

Test Sample Name: PADDLERS BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 14360001

Testing Facility: Hacettepe Univercity' Faculty of Pharmacy
Pharmacology Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey
Arrival of the Test Sample: 17.02.2016 °
Date of Report: 05.04.2016
"~ Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “PADDLERS BABY DIAPER (Lot 14360001) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR COORDINATOR
: ' — } -
Tl v < Q@ hLA
Professor Serdar Uma Professor Inci Erdemii

Bu belge resmi makamiara sunuimak dzere hazifanmistr, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuclar,
sadece tarafimiza lot numarast beyan edilerek ulaghrilan numune igin gegerfidir. Kageli ve islak imzal olmayan raporiar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 2/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ HETTM
FORM

TECHNICAL INFORMATION

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

GUIDELINES

TS EN 1SO 10993: Biological evaluation of medical devices

TS EN ISO 10993-1:2014  Evaluation and testing within a risk management process
TS EN I1SO 10993-2:2006  Animal welfare requirements :

TS EN ISO 10993-10:2014 Tests for irritation and skin sensitization

TS EN ISO 10993-12:2013 Sample preparation and reference materials

DESIGN OF STUDYING
Test Sample Quantity: 6 pieces
Start of Test: 22.03.2016

End of Test: 25.03.2016

Practice™:
EDIRECTiCONTACT:METHODS 1 X ;;EXTMCTION METHODMj @QIQE&LN§IBQQIE§§;%| -
Solid Samples: Test sample extract is prepared

Test sample is used directly in accordance | according to table of “Standart
with TS EN IS0 10993-10 ‘Tests for | surface areas and extract liquid

irritation and skin sensitization” standart. volumes” in TS EN 1S0O 10893-12
Blank Sample: “Sample preparation and reference
« 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials” standan. Extract s
obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: ' physiological saline (% 09 (m/iv) .

Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours.

four-ply gauze patch and applied direclly in | Blank Sample:

accordance with TS EN ISO 10993-10 | = Physiological saline (0.9 % (m/v)

“Tests for irritation and skin sensitization” NacCl)

standart. -

Blank Sample:

s 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
physiological saline (0.9 % (m#Av) NaCl)
(water-based sample)

e 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample)

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X”, UNSU!TABLE CHOICE WITH “-".

gegersrzdrr
Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih:; 00/-




SKIN IRRITATION TEST REPORT @ i+ miy
" Form NP HTTTM

TEXNCOLOJ] TRANSFER MULRKED

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

Test Procedure:

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used.

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occiusive
"bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24", 48", and 72™ hours following the
removal of the patches. Only 24", 48", and 72" hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using 1SO 10993-10, “Scoring system for skin reaction”. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the irritation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary
irritation index values, the results aré presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

_ Reaction ] trritation score
Erythema and eschar formation
No erythema 0
Very slight erythema (barsly perceptible) 1
Well-defined erythema 2
Moderate erythema 3
Severe erythema (beet-redness} to eschar formation preventing grading of erythema 4

Oedema formation

No cedema

Very slight cedema (barely perceptible)

Well-defined cedema (edges of area weli-dsfined by definite raising)

Moderate cadema (raised approximately 1 mm)

Severe oedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)

| (W IN| =[O

Maximal possible score for irritation
Other adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported, 4{:

- Ungy,

. - 7% S
Bu beige resmi makamiara sunulmak tzere hazirlanmigtir, belgenin yaymfanmas: ve kopyalanmasi ya.gékfrr. Test sonuclan,
sadece tarafimiza lot numaras: beyan edilerek ulastinlan numune igin gecerlidir. Kaseli ve islak imzé'{gio!mayaq Ir p‘ofaﬁ
gegersizdir. 3 yeuyamy, \
Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- SayfaTNo: 4/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT @iy i
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 ", 48" 72
HOURS

= 2RAE BBIT%*'% wstABBIT%

i AT

e ;Y:Ei?rno& SaSErsSCONTROE S ==
NI ROLRIE AL 5 4 s === [STEST:SITE:
;i&m e (SSISE e ISR
0 0 0 o 0 0
¢] 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
Primary irritation score 0 0 0 0 0 0
Primary irritation index: 0
e ] s e e :RESPONSE/CATEGORYS ==
Feawnvuneieesae s Sy
Otoc 0.4 Negligible
05t01.9 Slight
2t04.9 . ~ Moderate
5t08 Severe

Response category: Negligible

CONCGLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19A code does not cause skin irritation.

CHIEF OF 'EJE_ST—DEEAR%:MENT

Keltc

Professor:Is‘ehn
LIES AR

Bu beige resmi makamlara sunulmak dzere hazianmighy, belgenin yaymnianmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglar,
sadece tarafumza lot numaras) beyan edilerek ulaghrnilan numune igin gecerlidir. Ka§eh ve islak imzali oimayan raponar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- * Sayfa No: 5/5




TEKNOLOJI TRANSFER MERKEZI

HACETTEPE UNIVERSITESI ? HT-TTM

CiLT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazidanmigtir, belgenin yaymlanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numaras: beyan ediferek ulagtinlan numune igin gegeridir. Kageli ve islak imzah olmayan raporiar

gegersizdir.
Dokiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacihk Fakiiltesi tel :03123052131
Farmakoloji Anabitim Dah 06100 faks 03123052014 www.biyouyurnluluk.com

Sthhiye/ANKARA e-posta: ndurlu@hacettepe.edu.tr




CILT IRRITASYON O i A
TEST RAPORU FORMU %,’ HT-TTM

TEXNCLOJE TRANBFRN MERRETI

Sdzlegsme Numarast: ARGEDS-2016/19A
Miigteri AdvAdresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A: S.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGESI OTOBAN YOLU NO: 4
27120 GAZIANTEP
Numunenin Adi: PADDLERS BEBEK BEZI
Numunenin Lot No’su: 14360001
_Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczactlik Fakultesi
Farmakoloji Anabilim Dakl
06100, Sihhiye Ankara, TuUrkiye
Numune Gelis Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016

Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “PADDLERS BEBEK BEZI (Lot 14360001)” cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

IDARI YONETICI | KOORDINATOR
‘i '\ x
i o 2 | ’ QM

Prof. Dr. Serdar Uma A Prof. Dr. Inci Erdemli

Bu belge resmi makamiara sunulmak dzere hazidanmighr, belgenin yaym!anmas.l ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek wlagtinlan numune.igin gegerlidir. Kaseli ve islak imzall olmayan raporar
gecersizdir.

Dokdman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN I1SO 10993-1:2014
TS EN ISO 10993-2:2006
TS EN ISO 10993-10:2014
TS EN I1SO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

CIiLT iIRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlegme Numarasi:

Testte Kullanilan Numune Miktar:: 6 adet

Test Baglangig Tarihi: 22.03.2016

Test Bitis Tarihi: 25.03.2016°

Uygulama*:

0 Mesrtiese Teimauest
3P HE-TTi

TRKNOLGJ) FRANGFLR MEMRREI

ARGEDS-2016/19A

Tibbi Cihazlann Biyolojik Dederlendiriimesi

Bir Risk Yénetim Surecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi Igin Gerekli Sartiar
Tahris ve Cilt Duyarliigi Igin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

ZDIREKTTEMAS:METODU:| X

i e S

EEKSTRAKSIYON:METODUE| -

= DIGER/ACIKEAMALARS: =1 -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN ISO 10893-10
“Tahrig ve cilt duyartihdi igin deneyler”
standartina gtre  direkt olarak
uygulanmgtir.

Kontrol Numune:

e  25x25 mm dobrt katl gazl bez

Sivi Numuneler;

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10

“Tahrig ve cilt duyarilidy igin deneyler”

standartina gére 25 x 25 mm dort kath

gazh beze emdiriimis numune direkt

olarak uygulanmighir.

Kontrol Numune:

¢ 25 x 25 mm dort kath gazh beze
emdirilmis serum fizyolojik (% 0.9
(mAv) NaCl) (su bazli numune)

¢ 25 x 25 mm dort kath gazli beze
emdiriimis susam yad) (yad bazl
numune)

Test numunesi ekstresi TS EN 1SO
10993-12 “Numune hazifama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yGzey alanlan ve 6ziit sivi
hacimleri” gizelgesine gbre hazirlanir.
Ekstre, bu cizelgeye qtre test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(m/v) NaCl) ile, 37°C'de 72 saatlik
sirede bekletilmesi ile elde edilir.
Kontrol Numune:

» Serum fizyolojik (% 0.9 (m/v) NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SEGENEK “.” ILE ISARETLENMISTIR.

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazifanmisti, belgenin yaymnlanmas: ve kopyalanmasi gasalg'tfr. Test som@{ig
sadece tarafimiza lot numarasi beyan ediferek wlastinfan numune igin gegerlidir. Kaseli ve 1slak fn'iza‘lh_olmay

gegersizdir.
‘Dokiman Kodu: P10-FO7

Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih: 00/

C:‘\v- iy

RCh

iyoly




CiLT IRRITASYON N
TEST RAPORU FORMU ’ HT-TTM

Sozlegme Numarasi: ARGEDS_2016/19A
Test metodu:

Ug adet sagdlikh yetigkin albino tavgan (disi/erkek, 2-3 kg) kullaniiir.

Testten bir giin 6nce, hayvaniann sirtindaki tuyler tirag edilir. Test bélgeleri olarak, omurganin her ki
yaninda, uygulama ve gozlem icin yeterl olacak bir mesafe segilir. Uygulama metoduna gore
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bélgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bélgesi 4 saat sireyle yari-gegirgen bandajla sarilir. Temas suresinin sonunda
bandajlar gikariiir ve uygulama bolgelerinin etrafi isaretienir.

DEGERLENDIRME OLGUTLERI

Uygulama bdlgeleri, yamalarin kaldirimasini izleyen 1., 24.] 48. ve 72. saatlerde eritem ve odem
acisindan gdzlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gézlemler kullanilir.
Skorlama ISO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu Igin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kdr numunesine ait iki uygulama bgigesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, bitin irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bélinmesiyle elde edilir (iki test/gdzlem bolgesi, Ug gbézlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait bitiin primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin gtkartilip; hayvan sayisina (iig) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin agagidaki tabloda kargilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU IGIN SKORLAMA SISTEMI

== R == RRITASYON:SKORUS ==+

Eritem ve skar olusumu
Eritem yok 0
Cok hafif eritem (gl¢ anlaslllr) _ 1
Sinirlan belirgin eritem 2
‘ 3
4

Orta derecede eritem

Siddetli-eritem- eritemin gézlenmesini engelleyecek skar olugumu

Odem olugumu

Odem yok 0

Cok hafif 8dem (gli¢ anlagilir} 1

Sintrlan belirgin 6dem (gigkinlidin kenarlan ayurt edllebllll’) 2

Orta dercede 6dem (yaklagik 1 mm gigkinlik) 3
4
8

Siddetli ddem (1 mm'den fazla §is ve uygulama alanindan genig}
irritasyon igin mimkin olan en yilksek skor
Cilt bélgelerinde gtizlenen degdisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir.

Bu belge resmi makamiara sunulmak {zere hazirfanmustyr, belgenin yaymnianmasi ve kopyalanmas: yasaktrr TE?USﬁ sor:ug:!e‘uf_‘ .
sadece tarafuniza lot numarasi beyan edilerek ulaglirdan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak izah Olma);??;” aponar

gegersizdir. \?-, \ Gry
Dokiman Kodu; P10-FO7 Yayn Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No:
Ty /
- - A




TERNALOJI TRANEGFER MEARNZE

CiLT IRRITASYON O i mEn
TEST RAPORU FORMU %’ HT-TTM

Soézlegsme Numarasi: ARGEDS_2016/19A

SONUG

TABLO 2: 24, 48, 72. SAATLERDE ORTALAMA IRRITASYON SKORLARI

e
[ o Eﬁ&%ﬁé‘?
S = BOLGESI | == ém :

et e ~=BOLGESI=
0 0

fu!f!
z

Hil

U’f}}

Primer Irritasyon Derecesl

Primer irritasyon indeksi: 0

e PRIMERIRRITASYONIINDEKSIE = s
'0-04 Ihmal edllebtllr
05-19 Hafif
2-49 Orta
i 5-8 Siddetli

Cevap Kategorisi: ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19A kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadr.

TEST{SORUMLUSU
( 3R

Bu beige resmi makamlara sunuimak iizere hazilanmstir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmasi yasakiir. Test sonuglar,
sadece tarafumiza lot numaras: beyan edilerek ulagtinlan numune igin gecerlidir. Kageli ve i1slak imzal olmayan raporlar
gegersizdir. ,

Dokiiman Kodu: P10-F07 Yaymn Tarihi: ] Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




- TC.
HACETTEPE UNiVERSITESI
" ‘Eczacilik Fakiiltesi -

Eczactltk Meslek Bilimleri Biliimii
- Farmakoloji Anabilim Dali-
. Say1 : 75021205

Konu :

05.04.2016

' HACETTEPE UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTES] ILAC ve KOZMETIK AR-GE ve
- KALITE KONTROL LABORATUVARI KOORDINATORLUGU’NE

5E-FR-2016/02 evrak kayltrﬁumarésriie kabul ettiginiz numuneler icin istenilen deneyler
. Anabilim Dalimiz laboratuvarinda Biyouyumluluk gurubu tarafindan gergeklestirilmis ve

raporlari ekte sunulmustur. -
© Geregini bilgilerinize sunarim.

‘Prof Dr.M.SERDAR UMA
Anabilim Dali Bagkan:

Hacettcﬁe Universitesi Eczacilik Fﬁki‘lltcschzacnhlg Meslek Bilimleri Baltimi, Ayrnntih Bilgi igin:
Farmakoloji Anabilim Daly 06100 Sihhiye-Ankara - -
Telefon: 0 (312) 305 2131 +'Faks: 0(312) 305 2_Q14 - www.farma.hacettgpe.edlf.tr



TEKNOLOJI TRANSFER MEHKEZf

mcerszowvessry  QPHTTTM

R T . Hacettepe Technopolls TechnoiogyTransferCenter
k s * e } = - T = o . .
S .7 . .SKINIRRITATION = ~~. - ,
- - . < “ § * - V 1
N - B 7 - 2 o %
EEN ; : Lo ’
~ ‘ . : L <
: : Tl i :
Bu be[ge rest makamlara sunulmak uzere hazrﬁanmi._snr belgenm yaymianmasr ve kopyalanmasr yasaktfr Test sonugfan
sadece taraf:mfza Iot numarasi_ beyan ed.v!erek ula§tmlan numune .vgm gegemdtr Ka._$elr ve rs!ak szalr ofmayan rapodar L
Sayfa No 1/5 : L e
BN - Correipondence Assoc Prnf N, Tugba Durlu Kandllcl T N
' ‘HﬁCEtteDE U“'VEFSIW FaCUIty of Pharmacv T Phone 490312305213 - L - B 'www biocompatlbmtv center B
T . ¢: . ‘Department of Pharmacdlogy 06100, ~ . " . ° Fax 1490 312 305 2014 ) www b|youyumluluk com . R
T . Slhhlye/ANKARA/TURKEY - _ ermail, 2.ndu[lu@hacett'epé.edu.tr Tt ] o e, N B




~ SKIN IRRITATION TEST REPORT ’ """"
FORM PHITTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19C
Customer Name/Address: ENKA HIUYEN URUNLER! SAN. Ve TIC. A:'S.
2. ORGANIZE SANAYI BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

‘Test Sample Name: LULLA BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 34340001-02-02

Testing Facility: ) Hacettepe’UniIfercity.F@culty of Pharmacy
Pharmacology Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey
Arrival of the Test Sample: 17.02.2016
~ Date of Report: 05.04.2016
Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “LULLA BABY DIAPER (Lot 34340001-02-02) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR | COORDINATOR
Professor Serdar Uma - o - Professor Inci Erdemli

Bu belge resmi makamlara sunulmak izere hazmanm;.;t.'r belgenin yaymfanmas: ve kopyalanmas.' yasaknr Test sonug:lan
sadece tarafimiza lot numarasi. beyan edilerek ulagtiriian numune igin geg:erhd;r Kaseli ve islak rmzah olmayan raporlar
gecersizdir.

Dokuman Kodu: P10-FO8 VYayln Tarihi: . . R’_ewzyon‘NolT anh: 00/- ) Sayfa-No: 2/5



SKlNIRRITATIONTESTREPORT O i m
rorm PHT-TTIM

TECHNICAL INFORMATION
Contract Number: ARGEDS-2016/19C

GUIDELINES
TS EN iSO‘ 10993: Biological evaluation of medical devices
TS ENISO 10993-1:2014  Evaluation and testing within a risk management process
TS EN 1SO 10993-2:2006  Animal welfare requirements
TS EN ISO 10993-10:2014 Tests for irritation and skin sensitization
TS EN ISO 10993-12:2013 Sample preparation and reference materials
DESIGN OF STUDYING .
Test Sample Quantity: 6 pieces

‘Start of Test; 30.03.2016

End of Test: 02.04.2018

Practice*:

SEDIRECT.CONTACTMETHODE| X [Z=EXTRACTION:METHOD=S] -
Solid Samples: | Test sample .extract is pre'pared

-| Test sample is used directly in accordance | according to table of “Standart
with TS EN ISO 10993-10 “Tests for | surface areas .and extract liquid

irritation and skin sensitization” standart. volumes™ in TS EN 1SO 10993-12
Blank Sample: “Sample preparation and reference
¢ 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials”  standart. Exiract is

' obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: physiological saline (% - 0.9 (mi)

Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours.
four-ply gauze patch and applied directly in | Blank Sample:

accordance with TS EN SO 10993-10 | » Physiological saline (0.9 % (mi)
| “Tests for initation and skin sensitization” NaCly

standart..

Blank Sample:

» 25x 25 mm four-ply gauze patch with
physiological saline (0.9 % (mA) NaCl)
(water-based sample)

+ 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample) )

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X7, UNSUITABLE CHOICE WITH «-”

' s
Bu belge resmi makamlara sunulmak lzere haz:danm@nr belgenin yaymlanmas: ve kopyalanmasi yasakn Jest s&l)'?ﬁg!a}“"’
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek ula§tm!an numune igin gecerlidir. Kaseli ve istak imzah mayanbrap'oﬂar fa
gegersizdir.

. o
Dokiman Kédu: P10-FO8 Yayn Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa NO™2 35
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SKIN IRRITATION TEST REPORT (@
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19C

Test Procedure: -

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used.

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occlusive
bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

-Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24™, 48", and 72" hours following the
removal of the patches. Only 24™, 48", and 72™ hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using ISO 10983-10, “Scoring system for skin reaction”. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the irritation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary
irritation index values the results are presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

Reaction _ | Irritation scora
Erythema and eschar formation -
No erythema )
Very slight erythema (barely perceptible) 1
Well-defined erythama 2
Moderate erythema 3
Severe erythema (beet-redness} to eschar formation preventing grading of erythema 4

Oedema formation

No cedema

Very slight cedema (barely perceptible)
Waell-defined oedema (edges of area well-defined by definite raising)
. Moderate cedema (raised approximately 1 mm)

Severe vedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)

(Wi | -]O

Maximal possible score for Irritation

Cther adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported.

A 2 \ePE UA//V

Bu belge resmi makamilara sunuimak fizere hazirfanmugtir, belgenin yaymlanmasi ve kopyalanmast yasaktrruTest sonug!ar(?;
sadece tarafimiza lot numaras: beyan edilerek ulaghinilan numune igin gecgerlidir. Kaseli ve slak fmzah*o!mayan raporian &
gegersizdir.
 Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No:'4/4




SKIN IRRITATION TEST REPORT p
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/15C

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 ™, 48,72"
HOURS

mRABBITE“““‘“ %‘aﬁﬂmﬂ% “E“‘-a‘;;_“%“—RABB'T

Eﬁmm“

24T 0 0 0 0 0
48" 0 0 0 0 0
72 0 0 0 0 0
Primary irritation score 0 0 0 0 0

Primary irritation index: 0

o4 ' T - _ Negngzéfg
051019 ' Siight
2t0 49 Moderate

508 ‘ Severe

Response category: Negligible

CONCLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19C code does not cause skin irritation.

e PE Un7pa
CHIEF OF, TEST’DEPARTMENT

Bu belge resmi makamlara sunulmak fizere haziflanmstir, belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numarast beyan ediferek ulaghirifan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak imzah olmayan raporiar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 5/5




HACETTEPE UNIVERSITESI 0’ HTTTM

TEKNDLOM TRANSFER MERKEZI1

CILT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamiara sunulmak (izere hazirlannustir, belgenin yayinfanmast ve kopyalanmast yasaktir. Test sonuglarn,
sadece larafumiza lot numarast beyan edilerek ulaghirilan numune igin gegerlidir. Kaseli ve islak imzalr ofmayan raporiar

gegersizdir,
Dokiiman Kodu: P10-F07 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacilk Fak{ltesi tel 103123052131
Farmakoloji Anabilim Dall 06100 faks  :03¥23052014 www.biyouyumluluk.com

Sihhiye/ANKARA e-posta: ndurlu@hacettepe.edu.tr




CILT IRRITASYON [ Frimepe
TEST RAPORU FORMU  ~ %’ HT-TTM

TENNCLOJI TRANE FUR MERKEZI

Sdzlesme Numarasi: ARGEDS-2016/19C
Misteri Adi/Adresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:S.
2. ORGANIZE SANAY!| BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP
Numunenin Adi: LULLA BABY BEBEK BEZI
Numunenin Lot No’su: 34340001-02-02
Testin Yapildigs Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dali
06100, Sihhiye Ankara, Tarkiye
Numune Gelig Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016
Eki: Teknik Bilgiler
SONUG

Test numunesi “LULLA BABY BEBEK BEZI (Lot 34340001-02-02)" ¢ilt irritasyonuna neden
olmamaktadir.

iDARI YONETICI ' KOORDINATOR
.; .
L £ & é»/_<_ .
Prof. Dr. Serdar Uma Prof. Dr. Inci Erdemdi

&

sy

Bu belge resmi makamlara sunu!mak tizere hazirdanmghr, belgenin yaymranmasr ve kopyalanmasi yasaknr‘-Tesf.senugIan
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek wlastirian numune igin gecerlidir. Ka;e.’f ve. 1slak imzalt olmayan rapofar

gecersizdir. :
Doktiman Kedu: P10-F07 Yayin Tarihi; Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN ISO 10993-1:2014
TS EN I1SO 10993-2:2006
TS EN ISO 10993-10:2014
TS EN ISO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

CILT IRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNiK_BiLGiLER

S6zlesme Numarasi:

Testte Kullanilan Numune Miktan: 6 adet

Test Baglangig¢ Tarihi: 30.03.2016

Test Bitig Tarihi: 02.04.2016

Uygulama*:

Medrbivne fehasipat

P HT-TTi

TEMNGLGJ] THAMBGFREA WMERKEI

ARGEDS-2016/19C

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi

Bir Risk Y&netim Sdrecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refaht Igin Gerekli Sartlar
Tahrig ve Cilt Duyarliigi lgin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

“ZDIREKTETEMASIMETODU= X

SEKSTRAKSIYON'METODUZE] -

== DICER/AGIKEAMAEARS=] -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN ISO 10993-10
*Tahrig ve cilt duyarlihd i¢in deneyler”
standartina. gdre direkt olarak
uygulanmighr.

Kontrol Numune:

¢ 25 x 25 mm dort kath gazl bez

Sivi Numuneler:

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10

*Tahrig ve cilt duyarlilidi igin deneyler”

standartina gore 25 x 25 mm dort kath

gazl beze emdiriimis numune direkt

olarak uygulanrmigtir.

Kontro! Numune:

¢ 25 x 25 mm dért kath gazli beze
emdirilmis serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NaCh (su bazh numune)

e 25 x 25 mm dért kath gazh beze
emdirilmis susam yadi (yag bazh
numune)

Test pumunesi ekstresi TS EN 1SO
10993-12 “Numune hazifama ve
referans maizemeler” standartindaki
“Standart yiizey alanlan. ve 6zt sivi
hacimleri® gizelgesine gére hazirlanir.
Ekstre, bu g¢izelgeye gére test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NaCly ile, 37°C'de 72 saatlik
surede bekletiimesi ile elde edilir,
Kontrol Numune;

« Serum fizyolajik (% 0.9 (mfv) NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SEGENEK “.” ILE ISARETLENMISTIR.

e

,‘-\;n - “WIVA\

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazidanmistir, belgenin yaymlanmast ve kopyalanmasi yasé/ﬁmrr'!'est sonug:fan

sadece farafirmuza lot numarast beyan edilerek ulaghnilan numune igin gegerlidir. Kageli ve tslak sza!: é)lmayan podar

gecersizdir.
Dokiman Kodu; P10-F07

Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih; 00/-




anal.ou nun‘orlu MR -l:t

CiLT IRRITASYON D i
TEST RAPORU FORMU By H

So6zlesme Numarasi: ARGEDS_2016/19C
Test metodu:

Ug adet saglikl yetigkin albino tavsan (digiferkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir giin énce, hayvanlann sirtindaki tuyler tirag edilir. Test béigeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve gotzlem icin yeterli olacak bir mesafe segilir. Uygulama metoduna gére
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavganin her iki yanina, ikiser uygulama bélgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bolgesi 4 saat slreyle yari-gegirgen bandajla sarilir. Temas siresinin sonunda
bandajlar ¢ikarilir ve uygulama bélgelerinin etrafi igaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygulama bélgeleri, yamalann kaldirlmasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve ddem
acisindan gozlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gdzlemler kullanihr.
Skorlama 1SO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu Igin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
Irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kér numunesine ait iki uygulama bélgesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, bGtun irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bélunmesiyle elde edilir (iki test/gbzlem bélgesi, U¢ gbzlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait bitin primer irritasyon skortarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin gikartihp; hayvan sayisina (ug) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin asagidaki tabloda karsilik geldidi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU iCiIN SKORLAMA SISTEMI
B s S =S REAKSIYONE = E =
Eritem ve skar olugumu

Eritem yok

Cok hafif eritem (gic anlagihir)

Simirlarn belirgin eritem

Orta derecede eritem

Siddetli eritem- eritemin gdzlenmesini engelleyecek skar olugumu
Odem olusumu

Odem yok

Cok hafif ddem (gl¢ anlagilir)

Sinirfan belirgin 6dem (sigkinligin kenarlan ayirt edilebilir)

Orta dercede 6dem (yaklagik 1 mm gigkinlik)-

Siddetli édem (1 mm'den fazla gis ve uygulama alanindan genig)
Irritasyon igin miimkiin olan en yliksek skor

Cilt bolgelerinde gbzlenen degisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir,

=== = IRRITASYON:SKORUZZEE 5

MO

O AIWN 2O

6\'&?'& UNII/GP

sadece tarafimuza lot numarast beyan edilerek wlastirdan numune igin gecgeridir. Kageli ve 1slak fmzaluo!mayan 8 ciriar
gegersizdir.

Bu belge resmi makamilara sunuimak izere hazidanmstir, belgenin yaymnlanmas: ve kopya!anmasryasaktrr Test sanuglan-*
5
Dokiman Kodu: P10-F07 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa: No 4/5




CILT IRRITASYON B > PR
TEST RAPORU FORMU %’HT ™

TAKRQLDJ] THANOFEA MEARAZE

Sézlegmé Numarasi: ARGEDS_2016/19C

SONUG

TABLO 2: 24., 48., 72. SAATLERDE ORTALAMA iRRITASYON SKORLARI

AV : NEE=T —::\q'%%: %%%M

R R ST

1 Tb;;m‘%“z_ﬁ_u =K

S| TES T

L = :_; b0 s !_ - *:BéLGES*‘“‘-
0 0

Primer Irritasyon Derecesi

Primer irritasyon Indeksi: 0

=== PRIMERIRRITASYONINDEKSIGse se = ee e e oo na e CEVAP KATAGORISIEESeea s e
0-0.4 ihmal edilebilir
05-19 : Hafif
2-49 Orta
5-8 , Siddetl

Cevap Kategorisi: ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19C kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

TEST SORUMLUSU

n'Kelicen Ugu‘
*QTEsi Fw"*‘

Bu belge resmi makamiara sunulmak tizere haziflanrmmugtir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmas: yasaktir, Test sonuglar,
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek u!a§trnfan numune igin geg;emdrr Kageli ve islak imzalt olmayan raporfar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon NoIT arih: 00/- Sayfa No: 5/5
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TEKNCLOJI THANSFER Msnxezl

Hacettepe Technc_)polls T_ecrhnglogy Transfer Center

. ~ - SKINIRRITATION - . .
o ~ TESTREPORT = |

Bu belge resm: makamlara sunuimak tizere haziftanmugter, beigemn yaymnlanmast ve kopyalanmasr yasakt:r Test sonuglar,
sadece farafimiza lof numaras: beyan edilerek ula§tmlan numune igin geg:emdrr Kaseli ve islak imzalt olmayan rapoﬂar N
gegersizdir. : MR _ T - !
Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayln Tarihi: : . - Revizyon NolT arih: 0(_)/- Sayfa No: __1!5 k i
Correspondence Assoc Prof. N, Tufjba Durlu Kandllu ' ‘

" Phone : +90'312 305 2131 :

Fax 1 +30 312 305 2014

ndurlu@hacettepe edu.tr

. Hacettepe University Faculty of Pharmacv www.biocompatibifity.center
Department of Pharmacelogy 06100 - www . biyouyumluluk.com -

Sihhiye/ANKARA/TURKEY e-maif :




SKIN IRRITATION TEST REPORT @3 i e
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/198
Customer Name/Address: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:S.
2. ORGANIZE SANAYI BOLGES|I OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

Test Sample Name: CUSHY BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 24360001

Testing Facility: Hacettepe Univercity Faculty of Pharmacy
Pharmacolegy Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey

Arrival of the Test Sample: 17.02.2016

Date of Report: 05.04.2016

Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “CUSHY BABY DIAPER (Lot 24360001) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR COORDINATOR

DA e 5 0l
Professor Serdar Uma Professor Inci Erdemli

Bu belge resmi makamiara sunulmak lzere hazifanmugtir, belgenin yayinlanmast ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonugiari,
sadece tarafimiza lot numaras) beyan edilerek uiaghrilan numune igin gegerlidir. Kageli ve 1slak imzalt olmayan raporlar
gecersizdir.

Dokdman Kedu: P10-FO8 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ TN

GUIDELINES

TS EN ISO 10993: _
TS ENISO 10993-1:2014
TS EN 1SO 10993-2:2006
TS EN I1SO 10993-10:2014
TS EN I1SO 10993-12:2013
DESIGN OF STUDYING
Test Sample Quantity: 6 pieces
Start of Test: 22.03.2016

End of Test: 25.03.2016

FORM

TECHNICAL INFORMATION

Contract Number:

Biological evaluation of medical devices
Evaluation and testing within a risk management process
Animal welfare requirements '

Tests for irritation and skin sensitization
Sample preparation and reference materials

IRKNOLoat TRANBKGR WBRXEII

ARGEDS-2016/19B

Practice*:
ZEDIRECTICONTACTEMETHOD:E| X SEEXTRACTION:METHOD=| - = OTHER/INSTRUCTIONS=S -
Solid Samples: Test sample exiract is prepared
Test sample is used directly in accordance | according to table. of “Standart
with TS EN ISO-10993-10 *Tests for | suface areas and extract liquid
irritation and skin sensitization” standart. volumes” in TS EN-ISC 10993-12
Blank Sample: “Sampte preparation and reference
s 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials” standart.  Extract is
obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: physiological saline (% 0.9 (m/)
Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours. oy
four-ply gauze patch and applied directly in | Blank Sample:

accordance with TS EN SO 10993-10

“Tests for irritation and skin sensitization™

standart.

Blank Sample:

+ 25 x 25 mm four-ply gauze patch with

- physiclogical saline (0.9 % {m/iv) NaCl)
{water-based sample)

* 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample)

» Physiological saline {0.9 % {m/v)
NaCi)

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X”, UNSUITABLE CHOICE WITH “-”,

sadece tarafimza ot numaras! beyan edilerek ula@trnlan numune icin gecerlidir. Kagseli ve islak im a{J

gecersizdir.

Dokiiman Kodu; P10-F08 Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih: 00/-




SKIN IRRITATION TEST REPORT @ 51 T \i
FORM -%’_ HT-TTM

TERNOLOJE TRANBFAR MEARNE

Contract Number: ARGEDS-2016/19B
Test Procedure:

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used. _

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occlusive
bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24", 48", and 72™ hours following the
removal of the patches. Only 24", 48", and 72™ hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using ISO 10993-10, “Scoring system for skin reaction. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the imitation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary

irritation index values, the results are presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

Reaction - —L Irritation score

Erythema and eschar formation
No erythema

Very slight erythema (barely perceplibie)
Well-defined erythema
Moderate erythema

sflwin)alo

Sevare erythema (beel-redness) to eschar formation preventing grading of srythema
Oaedama formation ' ’

No cedema

Very slight cadema (barely perceptible)

Waell-defined oedema (edges of area well-defined by definits raising)

Moderate oedema {raised approximately 1 mm)

Savere oedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)
Maximal possible score for Irritation

id WM |20

Other adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported.

-

Bu belge resmi makamiara sunuimak tizere haziflanmigtir, belgenin yayinfanmast ve kopyalanmast yasakfﬁ‘;\%gtga%r.
sadece tarafimiza lot numarast beyan edilerek ulaghinlan numune igin gecerlidir. Kageli ve i1slak imza’hﬁwn'm/yan rgpOF|ar
gecersizdir. ' / a3

Dokiman Kodu: P10-F08 Yaymn Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa'NG: 4/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ FTT
FORM Rl-iiM

Contract Number: ARGEDS-2016/19B

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 th 48",72%

HOURS

-E:_ o H—»\._W"" _“%‘%&«‘ “—%'%% ‘..:%1 i ——r _ o %@WBBIT—:@@M "‘“n—..“"-._,_a “—RABBIT@_E-_\%%:::—-::
%OBSERVATlON‘TiME* POINTS= = =5 = —ONTR ROE = c SNTROL _?}%‘_g_”?k?
— STEST.SITE |Sssi- == FTESTSITEY
= :;‘@%.%\MT = ﬁ“” SITEE s e SITEE e

247 0 0 0

48™ 0 0 0

72™ 0 0 0

Primary irritation score Y] 0 0

Primary irritation index: 0

om04

05t01.9 Stight
21049 - Moderate
5to8 ' Severe

Response category: Negligible

CONCLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19B code does not cause skin irritation.

Bu belge resmi makamiara sunulmak tizere hazirfanmigtir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglan,

sadece tarafimza fot numarasi beyan edilerek ulagtinian numune igin gecedidir. Kageli ve islak imzal oimayan raporiar
gecersizdir,

Dokiiman Kodu: P10-F08 Yayn Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




TEKNOGLOJI TRANSFER MERKEZI

HACETTEPE UNIVERSITESI ’b’ HT-TT

CiLT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamlara sunulmak dzere hazirlanmistir, belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafumiza lot numarasi beyan edilerek ulagtinian numune igin gegeridir. Kageli ve slak imzah olmayan raporiar
gegersizdir.

Dokiiman Kedu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/ Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tel 103123052131
Farmakoloji Anabilim Dalh 06100 faks  :03123052014 www.biyouyumluluk.com

Sthhiye/ANKARA e-posta : ndurlu@hacettepe.edutr




~ CILTIRRITASYON (s
TEST RAPORU FORMU ’ H M
‘S6zlesme Numarast: " ARGEDS-2016/19B

Miisteri Adi/Adresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. AS.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGES|I OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP '
Numunenin Adi: CUSHY BEBEK BEZI
Numunenin Lot No'su: 24360001
Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakaltesi
' Farmakoloji Anabilim Dall
06100, Sihhiye Ankara, Tlrkiye
Numune Gelig Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016

Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “CUSHY BEBEK BEZI (Lot 24360001 )" cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.:

IDARI YONETICI KOORDINATOR

Vb e S e
Prof. Dr. Serdar Uma ‘ Prof. Dr. Inci Erdemli

Bu belge resmi makamlara sunulmak dzere hazilanmigtir. belgenin yayinfanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglars,
sadece larafimiza lot numarast beyan edilerek ulagtirilan numune igin gecerlidir. Kageli ve 1slak imzalt olmayan raporar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN ISO 10993-1:2014
TS EN 1SO 10993-2:2006
TS EN iSO 10993-10:2014
TS EN ISO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

. CILT IRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlegme Numarasi:

Testte Kullamilan Numune Miktari: 6 adet

Test Baglangig Tarihi: 22.03.2016

- Test Bitig Tarihi: 25.03.2016

Uygulama*:

TAWNOLOJ THANGFER MBRKEE

P HI-TTM

ARGEDS-2016/19B

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi

Bir Risk Yonetim Strecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi igin Gerekli Sartlar
Tahrig ve Cilt Duyarlihgi igin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

[FSDIREKT:TEMAS METODUSE| X

=EKSTRAKSIYON:METODUS] -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN'ISO 10993-10
“Tahrig ve cilt duyarliid: igin deneyler”
standartina gére direkt olarak
uygulanmisgtir.

Kontrol Numunae:

e 25x25 mm don katli gazh bez

Sivi Rumuneler: ‘

Test numunesi TS EN I1SO 10993-10

“Tahrig ve cilt-duyarlilid igin deneyler”

standartina gére 25 x 25 mm dért kath

gazli beze emdirilmig numune direkt
olarak uygulanmigtir.

Kontrol Numune:

e 256 x 25 mm do6rt kath gazli beze
emdirilmig serum fizyolojik (% 0.9
(mA) NaCl) (su bazli numune)

= 25 x 25 mm dbrt katl gazh beze
emdirilmig susam yad (yad bazlh
numune) .

Test numunesi ‘ekstresi TS EN I1SC
10993-12 “Numune hazirlama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yiizey alanlan ve &z0t sivi
hacimleri” gizelgesine gére hazirtanir,
Ekstre, bu ¢izelgeye gbre test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(miv) NacCl) ile, 37°C’'de 72 saatlik
sirede bekletiimesi ile elde edilir.
Kontrol Numune:

» Serum fizyolojik (% 0.9 {m/v} NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SECENEK “-” ILE ISARETLENMISTIR.

Bu belge resmi makamiara sunulmak bzere hazidanmigtir, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmass yasakbrﬁg?gdﬁﬁ&%}.
sadece larafimiza lot numarasi beyan edilerek ulagtinfan numune igin gegerlidir, Kaseli ve 1slak r'mzah{gh'nayan rgporiank:
gecgersizdir,

Dokiiman Kodu: P10-FO7

Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/~ Sayfa N




CILT IRRITASYON O i wER A
TEST RAPORU FORMU %’ HT-TTM

TANRCLO TRANBFER MERKELZE

Sozlegme Numarasi: ARGEDS_2016/19B

Test metodu:

Ug adet saghkli yetigkin albino tavsan (disiferkek, 2-3 kg) kullanilir.

Testten bir gun 6nce, hayvanlarin sirtindaki tuyler tirag edilir. Test bolgeleri olarak, omurganin her iki
yaninda, uygulama ve gdzlem igin yeterli olacak bir mesafe - secilir. Uygulama metoduna gére
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bolgesinde deriye
- uygulanir. Uygulama bélgesi 4 saat sireyle yari-gegirgen bandajla sariir. Temas slresinin sonunda
bandajlar ¢ikarilir ve uygulama bolgelerinin etrafi isaretlenir.

DEGERLENDIRME OLCUTLERI

Uygutama bélgeleri, yamalarin kaldinimasini izleyen 1., 24., 48. ve 72. saatlerde eritem ve &dem
acisindan gézlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gozlemler kullanilir,
Skorlama 1SO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu lgin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kér numunesine ait iki uygulama bélgesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, butln irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bslinmesiyle elde edilir (iki test/gdzlem bélgesi, U¢ gbzlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait batian primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplamimin gikartip; hayvan sayisina (ig) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin agagidaki tabloda karsilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

=== = IRRITASYONISKORUSE=s

Eritem yok

Cok hafif eritem (gi¢ anlas:hr)

Sinirlan belirgin eritem

Orta derecede eritemn

Siddetli eritem- eritemin gozlenmesini engelleyecek skar olugumu
Odem olugumu

Odem yok

Cak hafif ddem (giic anlasgilir)

Sinirlan belirgin 8dem (sigkintigin kenarlan ayirt edilebilir)

Orta dercede tGdem (yaklagik 1 mm siskinlik)
ﬁSiddetJi ddem (1 mm'den fazla §ig ve uygulama alanindan genig)
Irritasyon igin miimkiin olan en yiksek skor

Cilt bélgelerinde gizlenen degisiklikler kaydediimeli ve raporlanmalidir.

HIWIN 2O

ol h)w || of

X Y

Bu belge resmi makamlara sunulmak lzere hazifdanmigtr, belgenin yayinlanmast ve kopyalanmas: yaSaktir gest sonuclar
sadece tarafumza lot numaras: beyan edilerek ulaghirilan numune igin gecgeridir. Kageli ve islak imzal; %ﬁng}gri?mfgl 55#1"8&:. '

gecersizdir, ) i brup' g
Dokuman Kodu: P10-FQ7 Yayin Tarihi; Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa N%
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VEKNOLOJ TRANBFLA MERRLT)

CiLT IRRITASYON O3 i TR
TEST RAPORU FORMU %’ HI-TTM

Sézlesme Numarasi: ARGEDS_2016/198

SONUG

TABLO 2: 24., 48., 72. SAATLERDE ORTALAMA iRRITASYON SKORLARI

e e e = MM&"%«%WM
- —-&

SiE S TAvsAn“@%}.‘i& = ml&vsAN
TESTE==

%wm

W*m W
= o

UMUNE§I§§ NESH:
SSBOLGESIES 3OLEGESIE
0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
Primer Irritasyon Derecesi 0 0 0 [i]

Primer irritasyon indeksi: 0

S Ee PRIMER lRR]TASYQN‘*NI.T)EKS|='=-=s‘.w = = CEVAR: KATAGORISI%%‘ SEmEsE
' 0-04 ihmal edilebilir
05-19 . Hafif
2-49 Orta
5-8 Siddetli

Cevap Kategorisi: [hmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19B kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

TEST.SORUMLUSU
SN

&

Prof. Dr. Pélin Kellcenxﬁgur
ST g

Bu belge resmi makamiara sunutmak zere hazirlanmigtir, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuclan,
sadece tarafirnza lot numarast beyan edilerek ulaghnlan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak imzalr olmayan raporlar
gegersizdir.

Dokiiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




{8 HACETTEPE UNlVERSiTY'

QPuLTI

TEKNOLOJ] TRANSFER MERKEZI

——— o
—_———— -

Hacettepe Technopohs Technology Transfer Center

SKIN IRRITATION
TEST REPORT

Bu belge’ resmi makamiara sunulmak iizere hazirianmugtir, belgenin 'yaymlanmasr ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglar:.
sadece faraftmiza lot numaras: beyan ed.vierek u!a§fmlan numune’ ng geg:emdrr Ka;;elr ve tslak imzal olmayan raporiar

gecersizdir.
. Dokiiman Kodu P10-FO8 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Correspondence : Assoc.Prof. N.Tuijba Durlu Kandilci
HaCEttEDeﬂUnwerSIty Faculty of Pharmacy Phone : +30 3i2 305 2131: . www.biocompatibility.center
Fax : +90 312 305 2014 www.biyouyumluluk.com

- Department of Pharmacology 06100 -

Sthhiye/ANKARA/TURKEY

e-mail

* ndurlu@hacettepe.edu.tr

¢



SKIN IRRITATION TEST REPORT (s’ -------- FTTH
FORM Hi-ti

Contract Number: ARGEDS-2016/19A
Customer Name/Address: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A:$.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGES| OTOBAN YOLU NO:4
27120 GAZIANTEP

Test Sample Name: PADDLERS BABY DIAPER
Test Sample Lot Number: 14360001

Testing Facility: Hacettepe Univercity' Faculty of Pharmacy
Pharmacology Department
06100, Sihhiye Ankara, Turkey
Arrival of the Test Sample: 17.02.2016 °
Date of Report: 05.04.2016
"~ Attachment: Technical Information

RESULT

The test material “PADDLERS BABY DIAPER (Lot 14360001) does not cause skin irritation.

ADMINISTRATIVE DIRECTOR COORDINATOR
: ' — } -
Tl v < Q@ hLA
Professor Serdar Uma Professor Inci Erdemii

Bu belge resmi makamiara sunuimak dzere hazifanmistr, belgenin yayinlanmasi ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuclar,
sadece tarafimiza lot numarast beyan edilerek ulaghrilan numune igin gegerfidir. Kageli ve islak imzal olmayan raporiar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- Sayfa No: 2/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT p’ HETTM
FORM

TECHNICAL INFORMATION

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

GUIDELINES

TS EN 1SO 10993: Biological evaluation of medical devices

TS EN ISO 10993-1:2014  Evaluation and testing within a risk management process
TS EN I1SO 10993-2:2006  Animal welfare requirements :

TS EN ISO 10993-10:2014 Tests for irritation and skin sensitization

TS EN ISO 10993-12:2013 Sample preparation and reference materials

DESIGN OF STUDYING
Test Sample Quantity: 6 pieces
Start of Test: 22.03.2016

End of Test: 25.03.2016

Practice™:
EDIRECTiCONTACT:METHODS 1 X ;;EXTMCTION METHODMj @QIQE&LN§IBQQIE§§;%| -
Solid Samples: Test sample extract is prepared

Test sample is used directly in accordance | according to table of “Standart
with TS EN IS0 10993-10 ‘Tests for | surface areas and extract liquid

irritation and skin sensitization” standart. volumes” in TS EN 1S0O 10893-12
Blank Sample: “Sample preparation and reference
« 25 x 25 mm four-ply gauze patch materials” standan. Extract s
obtained by incubation of sample with
Liquid Samples: ' physiological saline (% 09 (m/iv) .

Test sample is absorbed with 25 x 25 mm | NaCl) at 37 °C for 72 hours.

four-ply gauze patch and applied direclly in | Blank Sample:

accordance with TS EN ISO 10993-10 | = Physiological saline (0.9 % (m/v)

“Tests for irritation and skin sensitization” NacCl)

standart. -

Blank Sample:

s 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
physiological saline (0.9 % (m#Av) NaCl)
(water-based sample)

e 25 x 25 mm four-ply gauze patch with
sesame oil (oil-based sample)

*SIGN THE SUITABLE CHOICE WITH “X”, UNSU!TABLE CHOICE WITH “-".

gegersrzdrr
Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih:; 00/-




SKIN IRRITATION TEST REPORT @ i+ miy
" Form NP HTTTM

TEXNCOLOJ] TRANSFER MULRKED

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

Test Procedure:

Three healthy adult albino rabbits (either sex, 2-3 kg) was used.

On the day before the test, the fur on the back of the animals was shaved. A sufficient distance was
kept on both sides of the spine for the application and observation of all test sites. Test material and
blank sample that prepared in accordance with practice method were applied to the skin on both
sides in two different areas of the rabbit. The application sites were wrapped with a semi-occiusive
"bandage for 4 h. At the end of the contact time the patches and dressings were removed and the
position of the sites were marked by permanent ink.

OBSERVATION AND CALCULATION

Application sites are observed for erythema and oedema at 1%, 24", 48", and 72™ hours following the
removal of the patches. Only 24", 48", and 72" hours observations are used for calculations. Irritation
was scored by using 1SO 10993-10, “Scoring system for skin reaction”. Irritation grades are presented
as mean of two application sites of either test or blank sample. The primary irritation score for each
animal is calculated by dividing the sum of all the irritation scores by six (two test/observation sites,
three time points). Primary irritation index is calculated by subtracting the sum of primary irritation
scores for the blank sample from the sum of primary irritation scores for the test samples and then
dividing this difference by the total number of animals (three). According to the calculated primary
irritation index values, the results aré presented as the appropriate response category which is given
below.

TABLE 1: SCORING SYSTEM FOR SKIN REACTION

_ Reaction ] trritation score
Erythema and eschar formation
No erythema 0
Very slight erythema (barsly perceptible) 1
Well-defined erythema 2
Moderate erythema 3
Severe erythema (beet-redness} to eschar formation preventing grading of erythema 4

Oedema formation

No cedema

Very slight cedema (barely perceptible)

Well-defined cedema (edges of area weli-dsfined by definite raising)

Moderate cadema (raised approximately 1 mm)

Severe oedema (raised more than 1 mm and extending beyond exposure area)

| (W IN| =[O

Maximal possible score for irritation
Other adverse changes at the skin sites shall be recorded and reported, 4{:

- Ungy,

. - 7% S
Bu beige resmi makamiara sunulmak tzere hazirlanmigtir, belgenin yaymfanmas: ve kopyalanmasi ya.gékfrr. Test sonuclan,
sadece tarafimiza lot numaras: beyan edilerek ulastinlan numune igin gecerlidir. Kaseli ve islak imzé'{gio!mayaq Ir p‘ofaﬁ
gegersizdir. 3 yeuyamy, \
Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon NofTarih: 00/- SayfaTNo: 4/5




SKIN IRRITATION TEST REPORT @iy i
FORM ’ HT-TTM

Contract Number: ARGEDS-2016/19A

RESULT

TABLE 2: MEAN IRRITATION SCORES OF TWO APPLICATION SITES AT 24 ", 48" 72
HOURS

= 2RAE BBIT%*'% wstABBIT%

i AT

e ;Y:Ei?rno& SaSErsSCONTROE S ==
NI ROLRIE AL 5 4 s === [STEST:SITE:
;i&m e (SSISE e ISR
0 0 0 o 0 0
¢] 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
Primary irritation score 0 0 0 0 0 0
Primary irritation index: 0
e ] s e e :RESPONSE/CATEGORYS ==
Feawnvuneieesae s Sy
Otoc 0.4 Negligible
05t01.9 Slight
2t04.9 . ~ Moderate
5t08 Severe

Response category: Negligible

CONCGLUSION

The test sample with ARGEDS_2016/19A code does not cause skin irritation.

CHIEF OF 'EJE_ST—DEEAR%:MENT

Keltc

Professor:Is‘ehn
LIES AR

Bu beige resmi makamlara sunulmak dzere hazianmighy, belgenin yaymnianmas: ve kopyalanmas: yasaktir. Test sonuglar,
sadece tarafumza lot numaras) beyan edilerek ulaghrnilan numune igin gecerlidir. Ka§eh ve islak imzali oimayan raponar
gecersizdir.

Dokiman Kodu: P10-F08 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- * Sayfa No: 5/5




TEKNOLOJI TRANSFER MERKEZI

HACETTEPE UNIVERSITESI ? HT-TTM

CiLT IRRITASYON
TEST RAPORU

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazidanmigtir, belgenin yaymlanmas: ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numaras: beyan ediferek ulagtinlan numune igin gegeridir. Kageli ve islak imzah olmayan raporiar

gegersizdir.
Dokiman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 1/5
Hacettepe Universitesi Eczacihk Fakiiltesi tel :03123052131
Farmakoloji Anabitim Dah 06100 faks 03123052014 www.biyouyurnluluk.com

Sthhiye/ANKARA e-posta: ndurlu@hacettepe.edu.tr




CILT IRRITASYON O i A
TEST RAPORU FORMU %,’ HT-TTM

TEXNCLOJE TRANBFRN MERRETI

Sdzlegsme Numarast: ARGEDS-2016/19A
Miigteri AdvAdresi: ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. Ve TIC. A: S.
2. ORGANIZE SANAY| BOLGESI OTOBAN YOLU NO: 4
27120 GAZIANTEP
Numunenin Adi: PADDLERS BEBEK BEZI
Numunenin Lot No’su: 14360001
_Testin Yapildig: Yer: Hacettepe Universitesi Eczactlik Fakultesi
Farmakoloji Anabilim Dakl
06100, Sihhiye Ankara, TuUrkiye
Numune Gelis Tarihi: 17.02.2016
Rapor Tarihi: 05.04.2016

Eki: Teknik Bilgiler

SONUG

Test numunesi “PADDLERS BEBEK BEZI (Lot 14360001)” cilt irritasyonuna neden olmamaktadir.

IDARI YONETICI | KOORDINATOR
‘i '\ x
i o 2 | ’ QM

Prof. Dr. Serdar Uma A Prof. Dr. Inci Erdemli

Bu belge resmi makamiara sunulmak dzere hazidanmighr, belgenin yaym!anmas.l ve kopyalanmasi yasaktir. Test sonuglari,
sadece tarafimiza lot numarasi beyan edilerek wlagtinlan numune.igin gegerlidir. Kaseli ve islak imzall olmayan raporar
gecersizdir.

Dokdman Kodu: P10-FO7 Yayin Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 2/5




UYGULANAN STANDART

TS EN ISO 10993:

TS EN I1SO 10993-1:2014
TS EN ISO 10993-2:2006
TS EN ISO 10993-10:2014
TS EN I1SO 10993-12:2013

CALISMA TASARIMI

CIiLT iIRRITASYON

TEST RAPORU FORMU

TEKNIK BILGILER

Sozlegme Numarasi:

Testte Kullanilan Numune Miktar:: 6 adet

Test Baglangig Tarihi: 22.03.2016

Test Bitis Tarihi: 25.03.2016°

Uygulama*:

0 Mesrtiese Teimauest
3P HE-TTi

TRKNOLGJ) FRANGFLR MEMRREI

ARGEDS-2016/19A

Tibbi Cihazlann Biyolojik Dederlendiriimesi

Bir Risk Yénetim Surecinde Degerlendirme ve Deney
Hayvan Refahi Igin Gerekli Sartiar
Tahris ve Cilt Duyarliigi Igin Deneyler
Numune Hazirlama ve Referans Malzemeler

ZDIREKTTEMAS:METODU:| X

i e S

EEKSTRAKSIYON:METODUE| -

= DIGER/ACIKEAMALARS: =1 -

Kati Numuneler:

Test numunesi TS EN ISO 10893-10
“Tahrig ve cilt duyartihdi igin deneyler”
standartina gtre  direkt olarak
uygulanmgtir.

Kontrol Numune:

e  25x25 mm dobrt katl gazl bez

Sivi Numuneler;

Test numunesi TS EN 1SO 10993-10

“Tahrig ve cilt duyarilidy igin deneyler”

standartina gére 25 x 25 mm dort kath

gazh beze emdiriimis numune direkt

olarak uygulanmighir.

Kontrol Numune:

¢ 25 x 25 mm dort kath gazh beze
emdirilmis serum fizyolojik (% 0.9
(mAv) NaCl) (su bazli numune)

¢ 25 x 25 mm dort kath gazli beze
emdiriimis susam yad) (yad bazl
numune)

Test numunesi ekstresi TS EN 1SO
10993-12 “Numune hazifama ve
referans malzemeler” standartindaki
“Standart yGzey alanlan ve 6ziit sivi
hacimleri” gizelgesine gbre hazirlanir.
Ekstre, bu cizelgeye qtre test
numunesinin serum fizyolojik (% 0.9
(m/v) NaCl) ile, 37°C'de 72 saatlik
sirede bekletilmesi ile elde edilir.
Kontrol Numune:

» Serum fizyolojik (% 0.9 (m/v) NaCl)

*UYGUN OLAN SEGENEK “X”, UYGUN OLMAYAN SEGENEK “.” ILE ISARETLENMISTIR.

Bu belge resmi makamiara sunulmak (zere hazifanmisti, belgenin yaymnlanmas: ve kopyalanmasi gasalg'tfr. Test som@{ig
sadece tarafimiza lot numarasi beyan ediferek wlastinfan numune igin gegerlidir. Kaseli ve 1slak fn'iza‘lh_olmay

gegersizdir.
‘Dokiman Kodu: P10-FO7

Yayin Tarihi:

Revizyon No/Tarih: 00/

C:‘\v- iy

RCh
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CiLT IRRITASYON N
TEST RAPORU FORMU ’ HT-TTM

Sozlegme Numarasi: ARGEDS_2016/19A
Test metodu:

Ug adet sagdlikh yetigkin albino tavgan (disi/erkek, 2-3 kg) kullaniiir.

Testten bir giin 6nce, hayvaniann sirtindaki tuyler tirag edilir. Test bélgeleri olarak, omurganin her ki
yaninda, uygulama ve gozlem icin yeterl olacak bir mesafe segilir. Uygulama metoduna gore
hazirlanan test ve kontrol numuneleri tavsanin her iki yanina, ikiser uygulama bélgesinde deriye
uygulanir. Uygulama bélgesi 4 saat sireyle yari-gegirgen bandajla sarilir. Temas suresinin sonunda
bandajlar gikariiir ve uygulama bolgelerinin etrafi isaretienir.

DEGERLENDIRME OLGUTLERI

Uygulama bdlgeleri, yamalarin kaldirimasini izleyen 1., 24.] 48. ve 72. saatlerde eritem ve odem
acisindan gdzlenir. Hesaplama yaparken sadece 24., 48. ve 72. saatlerde yapilan gézlemler kullanilir.
Skorlama ISO 10993-10 irritasyon testi, “Cilt Reaksiyonu Igin Skorlama Sistemi” kullanilarak yapilir.
irritasyon dereceleri, her hayvan igin test ve kdr numunesine ait iki uygulama bgigesinin ortalamasi
olarak verilir. Her hayvan igin primer irritasyon skoru, bitin irritasyon derecelerinin toplanip 6'ya
bélinmesiyle elde edilir (iki test/gdzlem bolgesi, Ug gbézlem zamani). Primer irritasyon indeksi, test
numunesine ait bitiin primer irritasyon skorlarinin toplamindan, kér numunesine ait primer irritasyon
skorlarinin toplaminin gtkartilip; hayvan sayisina (iig) bélunmesi ile hesaplanir. Sonuglar, elde edilen
primer irritasyon indeksinin agagidaki tabloda kargilik geldigi uygun cevap kategorisine gére verilir.

TABLO 1: CILT REAKSIYONU IGIN SKORLAMA SISTEMI

== R == RRITASYON:SKORUS ==+

Eritem ve skar olusumu
Eritem yok 0
Cok hafif eritem (gl¢ anlaslllr) _ 1
Sinirlan belirgin eritem 2
‘ 3
4

Orta derecede eritem

Siddetli-eritem- eritemin gézlenmesini engelleyecek skar olugumu

Odem olugumu

Odem yok 0

Cok hafif 8dem (gli¢ anlagilir} 1

Sintrlan belirgin 6dem (gigkinlidin kenarlan ayurt edllebllll’) 2

Orta dercede 6dem (yaklagik 1 mm gigkinlik) 3
4
8

Siddetli ddem (1 mm'den fazla §is ve uygulama alanindan genig}
irritasyon igin mimkin olan en yilksek skor
Cilt bélgelerinde gtizlenen degdisiklikler kaydedilmeli ve raporlanmalidir.

Bu belge resmi makamiara sunulmak {zere hazirfanmustyr, belgenin yaymnianmasi ve kopyalanmas: yasaktrr TE?USﬁ sor:ug:!e‘uf_‘ .
sadece tarafuniza lot numarasi beyan edilerek ulaglirdan numune igin gegerlidir. Kageli ve islak izah Olma);??;” aponar

gegersizdir. \?-, \ Gry
Dokiman Kodu; P10-FO7 Yayn Tarihi: Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No:
Ty /
- - A




TERNALOJI TRANEGFER MEARNZE

CiLT IRRITASYON O i mEn
TEST RAPORU FORMU %’ HT-TTM

Soézlegsme Numarasi: ARGEDS_2016/19A

SONUG

TABLO 2: 24, 48, 72. SAATLERDE ORTALAMA IRRITASYON SKORLARI

e
[ o Eﬁ&%ﬁé‘?
S = BOLGESI | == ém :

et e ~=BOLGESI=
0 0

fu!f!
z

Hil

U’f}}

Primer Irritasyon Derecesl

Primer irritasyon indeksi: 0

e PRIMERIRRITASYONIINDEKSIE = s
'0-04 Ihmal edllebtllr
05-19 Hafif
2-49 Orta
i 5-8 Siddetli

Cevap Kategorisi: ihmal edilebilir

DEGERLENDIRME

ARGEDS_2016/19A kodlu test numunesi cilt irritasyonuna neden olmamaktadr.

TEST{SORUMLUSU
( 3R

Bu beige resmi makamlara sunuimak iizere hazilanmstir, belgenin yayinlanmas: ve kopyalanmasi yasakiir. Test sonuglar,
sadece tarafumiza lot numaras: beyan edilerek ulagtinlan numune igin gecerlidir. Kageli ve i1slak imzal olmayan raporlar
gegersizdir. ,

Dokiiman Kodu: P10-F07 Yaymn Tarihi: ] Revizyon No/Tarih: 00/- Sayfa No: 5/5




KALITE YONETIM SiSTEMi BELGESI

*, K
****

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE S

TS EN ISO/IEC 170211

TURK STANDARDLARI ENSTITUSU TURKISH STANDARDS INSTITUTION
bu belge ile hereby certifies that the organization
ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. VE TIC. A.S. ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. VE TiIC. A.S.

5. 0SB. 83535 NOLU CAD. NO:15
27120 SEHITKAMIL -
GAZIANTEP / TURKIYE

5. OSB. 83535 NOLU CAD. NO:15
27120 SEHITKAMIL -
GAZIANTEP / TURKIYE

K-Q
TSE-ISO-EN

has a QUALITY MANAGEMENT SYSTEM which fulfills
the requirements of the TS EN ISO 9001:2015

kurulugunun TS EN ISO 9001:2015 sartlarma uygun bir KALITE
YONETIM SISTEMINE sahip oldugunu onaylar.

TURK STANDARDLARI ENSTITUSU

Belge kapsami Ek'te verilmistir TURKISH STANDARDS INSTITUTION Scope of the certificate is given in annex
Belge No / Certificate No
KY-7263/16-R15
SISTEM BELGELENDIRME GRUP BASKANI Belge Tarihi / Date of Certificate
HEAD of SYS'EM CERTIFICATION GROUP 11.10.2018
g— Gegerlilik Tarihi / Valid Until
—09,10.2021
Revizyon Tarihi / Date of Revision
W /S L — 11.10.2018
OKJEN BIRCAN DEGERLIYURT ik Belge Tarihi / Initial Certification Date
23.06.2016
i il Tiirk Standardlaly Ensyitisii Tiirk Akreditasyon Kurumu TURKAK tarafindan akredite edilmistir. Lﬂ:;‘ﬂg;‘lg,;‘ﬁ:&mﬁ:':: i)

uygunluk saglandidt siirece gegerlidir.

Turkish Standard ltution, has been accredited by the Turkish Accreditation Agency TURKAK.

062610201811510657




KALITE YONETIM SISTEMI BELGESI o

*, ko ok

Rk
e QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE e
EK / APPENDI
Belge No / Certificate No: KY-7253/16-R15 Belge Tarihi / Date of Certificate: 11.10.2018

Belgeli Kurulus Adi, Adresi: . N . .
ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

5. OSB. 83535 NOLU CAD. NO:15
27120 SEHITKAMIL -
GAZIANTEP / TURKIYE

Name and Address of the Certified Organization:

K-Q
TSE-ISO-EN

Belge Kapsami:
TS EN ISO 9001:2015

Scope of the Certificate:
TS EN ISO 9001:2015

BEBEK BEZI DESIGN AND PRODUCTION OF
TASARIMI VE URETIMI BABY DIAPER

GUMRUK, DIS TICARET, URETIM, LOJISTIK,

YONETIM VE IDART ORGANIZASYON DELIVERY OF
FAALIYETLERI CUSTOMS, FOREIGN TRADE, PRODUCTION,
SUNUMU(18.09.2018) LOGISTICS, MANAGEMENT AND

ADMINISTRATIVE ORGANIZATION
ACTIVITIES(18.09.2018)

b

06

=X

201811510657
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

TSE has issued an IQNet recognized certificate that the organization:

ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.

5. OSB. 83535 NOLU CAD. NO:15
27120 SEHITKAMIL -
GAZIANTEP / TURKIYE

has implemented and maintains a
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
which fulfilis the requirements of the following standard:

TS EN ISO 9001:2015

Issued on: 11-10-2018
Expires on: 09-10-2021

This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate and shall not be used as
a stand-alone document

Registration Number : TR-KY-7253/16-R15

Alex Stoichitoiu GoYcen Bircan Degerliyurt
President of IQNet Hgad ¢f System Certification Group

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CISQ Italy
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany FCAV Brazil
FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCE - SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com

062610201811440657
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

Annex to IQNET Certificate Number :TR-KY-7253/16-R15

Name and Address of the certified organization

ENKA HIJYEN URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.

5. OSB. 83535 NOLU CAD. NO:15
27120 SEHITKAMIL - GAZIANTEP / TURKIYE

Scope of the Certificate

DESIGN AND PRODUCTION OF
BABY DIAPER

DELIVERY OF
CUSTOMS, FOREIGN TRADE, PRODUCTION, LOGISTICS, MANAGEMENT AND
ADMINISTRATIVE ORGANIZATION ACTIVITIES(18.09.201 8)

\f This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate

<G> TURKISH STANDARDS INSTITUTION <{5&>

062610201811440657
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