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Testbericht Irritation — IRT 29100470 ANALYTIK UND
MEDIZINPRODUKTE GMBH

1 Material und Versuchsdurchfiihrung

1.1  Untersuchungsmaterial

Renew Silicone 20.
Das Priifmaterial wurde jeweils polar/apolar extrahiert fiir den Test eingesetzt.

1.2 Herstellen der Extrakte (1ISO 10993-12)

1.2.1 Polares Extraktionsmittel

Das Prufmaterial wurde mit physiologischer Kochsalzlésung (Extraktionsverhaltnis
0,2g/ml) bei 37°C 72 h in einem Orbitalschittler (Modell G25, Fa. New Brunswick
Scientific Co. Inc.) gleichmaRig mit 100 U/min extrahiert. Der pH-Wert wurde
kontrolliert (pH 2 — 11,5). Der Extrakt wurde innerhalb von 4 Stunden fiir den Test
verwendet.

1.2.2 Apolares Extraktionsmittel
Das Prifmaterial wurde mit Baumwollsaatél (Extraktionsverhaltnis 0,2g/ml) bei

37 °C 72 h in einem Orbitalschuttler (Modell G25, Fa. New Brunswick Scientific Co.
Inc.) gleichmaRig mit 100 U/min extrahiert. Der Extrakt wurde innerhalb von 4

Stunden fir den Test verwendet.

1.3 Versuchstiere und Tierhaltung
Es wurden gesunde Albinokaninchen der Fa. Goymann eingesetzt
(Durchschnittsgewicht 3,5 kg). Die Tiere werden in Einzeltierkafigen gehalten und
mit Alleinfutter fir Kaninchen bei ad-libitum-Aufnahme ernahrt.

Die Tiere stehen unter tierarztlicher Kontrolle und sind gegen Myxomatose und
RHD geimpft.
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1.4 Testdurchfiihrung

Ein Tag vor der Testdurchfihrung wird bei 3 Kaninchen mit einer
Haarschneidemaschine beidseitig des Riickrades im cranialen Bereich des Riickens
das Fell entfernt (10 x 15 cm). Am nachsten Tag werden Gazestiicken (25 x 25 mm,
4 Lagen) mit je 0,5 ml des polaren Extraktes getrankt und zusammen mit
physiologischer Kochsalzlosung getréankten Gazestiicken (Extraktionsmittel) auf die
Haut verbracht.

Die gegenuberliegende Seite wird gleichermaRen mit dem apolaren Extrakt
behandelt bzw. den entsprechenden Kontrollen.

Die Gazesticke werden mit einer Gazebinde befestigt und mit einem dicht
schlieBenden Verband abgedeckt. Nach 4 Stunden werden der Verband und die
Gazesticke entfernt. Noch haftende Extraktreste werden mit warmem Wasser

entfernt und die Haut anschlieBend im warmen Luftstrom getrocknet.
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2 Testergebnisse

Die Tiere wurden unmittelbar nach Entfernen der Gazestiicke sowie nach 24 h, 48 h
und 72 h untersucht. Fir jedes Tier wurden o6dematése und erythematose
Veranderungen des Applikationsortes fiir die Extrakte nach nachfolgendem Schema
graduiert.

Reaktion Numerischer Grad

Erythembildung

Kein Erythem

Sehr schwaches Erythem
Gut sichtbares Erythem
Mittelgradiges Erythem
Hochgradiges Erythem

Odembildung

Kein Odem

Sehr schwaches Odem
Gut abgegrenztes Odem
Mittelgradiges Odem
(Ausdehnung ca. 1mm)
Hochgradiges Odem
(Ausdehnung > 1mm)

Maximale Punktzahl 8

A WN-=20

WN =20

A

Die Kalkulation des Irritations-Index (Primary lIrritation Index; P.l.1.) erfolgt mit den
addierten Werten der o6dematdsen und erythematésen Veranderungen des
Applikationsortes nach 24, 48 und 72 Stunden Beobachtung. Die Werte der
Graduierung je Applikationsort werden pro Tier addiert und durch die Anzahl der
Beobachtungen dividiert. Dieser Quotient wird von allen untersuchten Tieren
addiert, durch die Anzahl der untersuchten Tiere dividiert und nach folgendem
Schema gewertet.

Gewebereaktion Indexwert (P.L1.)
Keine 0,0-04
Leicht 05-19

Moderat 20-49
Schwer 50-8,0
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Folgende Symptome wurden an 3 Kaninchen beobachtet:

Extrakt mit polarem Extraktionsmittel im Vergleich zum Extraktionsmittel (Kontrolle):

beobachtete Symptome nach (numerischer Grad)
Tier-Nr. 24 h 48 h 72 h P.LL
1 0 0 0 0
2 0 0 0 0
3 0 0 0 0
Summe P.LIL: 0

Extrakt mit apolarem Extraktionsmittel im Vergleich zum Extraktionsmittel (Kontrolle):

beobachtete Symptome nach (numerischer Grad)
Tier-Nr. 24 h 48 h 72 h P.Ll
1 0 0 0 0
2 0 0 0 0
3 0 0 0 0
Summe P.LL: 0

3 Bewertung der Testergebnisse

Wahrend der Extraktion bei 37°C wurden im Verlaufe von 72 h aus dem Priifmaterial
keine Stoffe extrahiert, die nach 4stiindigem Kontakt mit der Kaninchenhaut Giber den
Beobachtungszeitraum von 72 Stunden zu Hautreizungen fiihrten. Die Extrakte des
Prafmaterials mit polarem Extraktionsmittel verursachten keine Hautreizung mit
einem Primary Irritation Index von 0,0. Die Extrakte des Priifmaterials mit apolarem
Extraktionsmittel verursachten keine Hautreizung mit einem Primary Irritation Index
von 0,0.

Nach 4stindigem Kontakt mit der Kaninchenhaut iber den Beobachtungszeitraum
von 72 Stunden fuhrten die Kontrollgazestiicke zu keiner Hautreizung mit einem
Primary Irritation Index von 0,0.
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