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Medikal Malzemelerde
In-vitro Biyouyumluluk Testleri

In vitro test, canli bir organizmanin disinda, laboratuvar ortaminda
gerceklestirilen testlere verilen isimdir. Bu testler, genellikle hiicreler,
dokular, biyolojik sivilar veya molekiiller Gzerinde yapilir ve canli
organizmanin karmasik etkilerinden bagimsiz olarak spesifik

mekanizmalari veya etkileri incelemeye olanak saglar.

In vitro biyouyumluluk testleri, tibbi cihazlarin ya da
biyomateryallerin canli organizma disinda, laboratuvar ortaminda
hiicreler veya dokularla etkilesimini inceleyen testlerdir. Amag, bu
materyallerin insan dokularina zararli olup olmadigini, toksik

etkilerini ya da irritasyon potansiyelini belirlemektir.
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Uluslararasi gecerlilige sahip ISO 10993-5 standardj, in vitro

(laboratuvar ortaminda hiicre kiltiirii Gizerinde) yapilan Medikal cihazlarin giivenligi,
sitotoksisite testlerinin nasil uygulanacagini tarif eder. Bu testler insan sagligini dogrudan
sayesinde medikal cihaz malzemelerinin hiicrelerle uyumlulugu etkiledigi icin en kritik

olcildr. Sitotoksisite analizleri, medikal cihazlarin biyouyumluluk konulardan biridir. Cihazin

degerlendirmesinin ilk adimidir. ISO 10993 serisi kapsaminda tiretiminde kullanilan

yapilan bu testler sayesinde Urlinler hem glivenli hem de malzemelerin, viicut hiicrelerine

uluslararasi pazara uygun hale gelir. zarar vermediginin bilimsel

. L olarak kanitlanmasi gerekir. iste
ISO 10993-12 standardi, tibbi cihazlarin biyolojik

degerlendirilmesinde kullanilan numune hazirlama

bu noktada sitotoksisite
analizleri, yani hiicre toksisitesi

testleri devreye girer. "

yontemlerini ve numune hazirlama igin gereken
ortamlarin nasil segilecegini agiklar.
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Bl irritasyon Testi

irritasyon (tahrig) testi, tibbi cihazlarin tek
seferlik veya tekrarl sekilde viicutla temas

N 4

etmesi sonucunda tahrige yol agcma riskini
degerlendirmek amaciyla uygulanir.

Bu test, biyouyumluluk degerlendirmelerinde
siklikla uygulanan temel testten biridir.

irritasyon testi ISO 10993-23
standardina gore yapilmaktadir.
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Sensitizasyon (Duyarlilik) Testi

Sensitizasyon testi, tibbi cihazlarin viicutla tek veya tekrar eden temaslari
sonucunda alerjik ya da asiri duyarlilik tepkileri olusturma potansiyelini
belirlemek icin yapilr.

Bu test, biyouyumluluk acgisindan uygulanan {i¢ ana testten biridir. (Diger
ikisi irritasyon ve in-vitro sitotoksisite testleridir.)

Sensitizasyon degerlendirmesi ISO 10993-10 standardina uygun olarak
gergeklestirilir.
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Cilt Korozyon Testi

OECD 431 yonergesine gore yapilan in vitro cilt korozyon testi,
kimyasal maddelerin insan derisinde kalici doku hasarina
(korozyona) neden olup olmadigini belirlemek amaciyla uygulanir.

Bu testin amaci, kimyasal bir maddenin insan cildiyle temas
ettiginde geri donlisii olmayan zarar verici etkiler olusturma
potansiyelini degerlendirmektir.
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