Malzemenin Adi

DERi YAMA TESTI (PATCH) ALLERJENLERI TEKNIK
SARTNAMESI

Fiziksel Ozellikleri

5 ml’lik plastik enjektorler ya da 10 ml’lik damlalik siselerde
olmalidir.

Kimyasal Ozellikleri

1.Kimyasal alerjenler vazelin icinde kati halde, su i¢cinde ¢Oziinmiis
stvi halde bulunmaktadir.

2.Kimyasal 6zellikleri dis macunlarinda yer alan abreziv, kivam
verici, stirfaktan, koku verici, renk verici, koruyucu, yapistirici, baz
madde gibi ¢esitli kontakt alerjenlerdir. Arastirilmasi planlanan
haptenlar;

Sodium Lauryl Sulfate
Cocamidopropyl betaine
Propylene glycol

Aluminyum chloride hexahydrate
Menthol

Triclosan

Titanium Dioxide

Depolama sartlari

1.Alerjenler soguk zincir kosullarinda korunmus olmal1 ve soguk
zincir kosullarinda teslim edilmeli.

2.Normal buzdolab1 kosullarinda saklanmalidir.

Kullanim yeri ve
ozelligi

1.

Teklif edilen yama testi alerjenleri alerjik kontakt dermatit
tanisinda kullanilan yama testi i¢in iiretilmis olmalidir.

Yama testi hastanin sirtina veya tist kol dis yliziine
uygulanan noninvaziv deri testidir.

Her bir alerjen 75 —80 kisiye yetecek test materyali
icermelidir.

Uretim tarihi ve
Miadi

Uzun miadli alerjenler teslim tarihinden itibaren en az 12 ay raf
omriine sahip olmalidir. 12 aydan kisa miadli olanlar kullanici
hekimlerin belirledigi siklikta partiler halinde teslim edilmelidir.
Miadi dolan {irtinler yenisi ile licretsiz olarak degistirilmelidir.

Ambala;j sekli ve
miktar1

1.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalaj
tzerince sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi, CE isareti belirtilmelidir.




2. Plastik enjektorler 5 ml’lik siringalar iginde saf vazeline
emdirilmis olarak yada Likit olanlar 10 mI’lik polyropylen
damlalikli sigelerde olmalidir.

Malzeme Adi

ALERJEN YUKLENEBILEN TEST KUYUCUGU

Alerjen ylklenebilen
Test Kuyucugunda
olmas1 gereken
ozellikler

1. Alerjen yiiklenebilen Test Kuyucugunun katki maddesi
serbest polietilen plastikten olmalidir.

2. Alerjen yiiklenebilen test kuyucugu 2 siitiin 5 sira olmak
iizere 10 kuyucuk olarak alerjen olmayan yapiskan seffaf bir
panel {izerinde bulunmalidir. Panelin tizerindeki 10 bolima
kapatacak sekilde kalin bir plastik kapak olmalidir.

3. Panel lizerindeki kuyucuklarin aras1 12 mm olup
reaksiyonlarin karismasini nler olmalidir.

4. Kuyucuklarin hacmi 60-65 pl olmalidir.
5. Alerjenlerin test 6ncesi alerjen yiklenebilen test kuyucugu
i¢cine doldurularak, 6nceden hazirlanabilip buzdolabinda 2

haftaya kadar saklanabilir olmas1 gerekmektedir.

6. Uriinlerin Saglik Bakanligin’dan alinmis “Kontrol belgesi”
ibraz edilebilmelidir.

7. Uygulamadan sonra kullanici efor gerektiren aktivitelerde
bulunabilmelidir.

8. Kullanicinin dus almasina uygun sekilde tasarlanmis olmasi
gerekmektedir.

9. Deriye yapigkanlik kalitesi {ist diizeyde olmalidir.

Depolama Sartlari

+2 ile + 8 C de muhafaza edilmelidir. Oda sicakliginda kullanici
tarafindan 2 haftaya kadar saklanabilmelidir.

Ambalaj sekli ve
miktari

Her biri 10 odacik (kuyucuk) tasiyan kapakli bantlar halinde
bulunmalidir.




