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JぐTα
KOFeC TeSting CeFtificctio礫

人1報 覆 ユ}

¬ 醤留 :

人1書 番暑 人:書 轡督 人1書 塑ユ}
日|ユ

1 月1王 ≒想人1琶
IS0 10993-5,Tests lor″ 7〆itro Cytotoxlcity,Test or

extttacts
0巻番 」早 1 替至

2.II L‖ 轡8人 |ョ

ISO 10993-10, Tests for irritaLon and skin

sensitization, Animai i*tracutaneous(inlraderrnal)

reaclrv:ty lest

署想 J早 2替至

:丁2018‐03505
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JぐTC
Koreo Testing CeFtifiCot:on

人1魁 召 ユ}

:T2018‐03505

智早 1

バ|ェ暑習人|」 (cytoto苅cny test)

1.人 |」 望」

、1人 |ン‖人1製 :2018嘔 04樫 16望

1_2人 1劇 吾里魁 :2018嘔 04製 19樫

2.人1星 剛 i型 る (MH-100S)

3.人 1劇 フ1吾

3 1 lS0 10993 : 2009, 81ological Evaluation of Medical Devices― Part 6 :丁 osts for//7b//rrO cytotoxicity, 82

Test on extracts

3 2 USP 39 : 2016、  <87> Blological「 eactivity tests, in vitro, Elution Test

4.召 叫対1玉

418番 80‖ :MEM U‖ 天|(lo%FBS督 フ})

428奎 フ1金 :人 1霊 4g営 暑委80‖ 20 mLユI UI豊 ,(37± 1)マ :ql Al(24圭 2)人 |を 暑奎

4.3 暑)番 フ|こ1 : 2013. 04 16 ‐- 2018 04 17

4.4器 想[‖ 五子 :H19h DeFnSlty Polyethylene F:lm 2 9雪 MEMじド 1 20 FYnL21 UI暑 ユ (37± 1)・(,Oll村 (24■

2)人 la暑奎さ}気 匡}

45せな馴至普 :ZOBC Polyuretharle Film 2 g tt MEM日‖天1 20 rnLユ 1日 1豊 里 (37± 1)(｀ Oll Al(24± 2)人 |を

8春き1毀 EI

46暑 0‖ 嘲至番 :人 1豊詈 響天1錯書
=壺 =E種

暑 (37± 1)・(:ql覆 (24± 2)人 |を
=番

きド双E[.

5.人 1督 」蜃

51 人|=Ali二

Arnerican ttype Culture Collectton CCLl NCTC Cione 929(connective jssue mouse),clone oI Strain L

(referrOd io nero after as L-929 celis)量 10%Fotal Bovine Sorum議 二暫警 Minimum Essential

Medlum(MEM)J‖ 曽釧詈 人1書き101(3‐ 4)望 パ|[‖ U‖ 曽計 事 人:書計EI.

5.2L-929月 |工豊 1× 105フ H21告 三皇 讐干き}01 MEM U‖ 甘勢2豊 せきU‖ 瞥計 早,Uド 1墨 潟1748}二 人1留 詈,8
0H[‖ 至詈.=』 Ell至詈 ユ己|二 讐糧酬至詈

=善
響暑 劇己|き}ユ 5%C02,371:じ ‖讐フlql～ 48人|を 目‖曽世

早 瓢口1召 {100× )2里 バ|工暑 せ彗き}気 E}.
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ごぐ丁⊂
Ko「ec Test:Ds Certificcti◎ 鸞

人1剛 覆 ユト

6.人 1留 晋ul

フ|フ 1鬱 フ|フ 1塑 豊 ユ憑魃天} ストフ|ユ警窪

C0:,, lncubator KttC-17-177 ”
′ 05 13 18. 05 13

じ‖磐べ|工 ]誉製BI召 KTC-17-127

Microplate Reader KTC-17-128

:T2018‐03505

7.■型フ1優 i墾 ユ‖浄 0:硼 。1晉習フ1番孟ql tt}ユ}番督誉 世128詈 01;}01010}営 E}

【暑管フ1春二 (舞 eactivity GFadeS fo「 EIじ薔on Test)】

対倒P510-“ (RⅣ 2) P39ei 4 of9

苺:11:彙れ

“

■li夕■壺1計メ計斉:嗅|■111=寺子|ヤ1lF41''::J
「

|=11111      1 ほ|ず 1,1llill■ド
'|ll■

■■rtil=:露れ
=ヽ

キ:ll童tt==
田

巻醤(Grade) 轡3(React":ty) じ‖讐望ユ1替 E‖ (Conditions ol all Cultures)

0 None 川|ユ 型嘲 ユ1刺 01墨 鬱き1月1塾献二|ユ ベ1盤
=製

01 LIEIL[天 1鑽暑 習早

1 Slight
留審川|二 ,針き:ス1早鷲ヨ銀刻じ[パ 1盤型Lllユト彊01饉与 川1塁ノ120%01
き}劇 召幸:38‖ 製 川|ニツ1早讐型立里 せ督二1善 を♀

９

一 MIld
創督怠重 べ|工 褒 L鷲 ユ[引 01叡甚 川|ニ フ:50%01き }望 召幸1轟 二喜督 製

川|工 」 J]を 01租 天1錯暑 濯幸

3 Moderale 留選バ|工 里橿 書警樹 川|二春0170%0に [督 な幸

4 Severe バ|二 番。1警驀31二}ユ1割 留♀



ごぐ丁α
Korecl Testins Certifictttion

人1剰 覆 ユト
:T2018‐03505

8.人 1留 理斗 :書習,3SII,甘夕[H五丑αl川 缶 暑習世 人1翻 覆斗警 掛瞥量 令 獄銀2臨 ,人 1書 詈αl鳩 讐 月|二
=6‖

フ1騨 Olに [ス1錯01川 |工号泰人1穏 世8吾鸞 0吾漏2豊 L「ヒ:城 [:

【月|二尋」人|」 」彗 理叫 】

人1書 昌黎

吾J二重}

普E博

(Con:|じ ent
Monolayer)

望ヨ川1墓
日1豊

(Percent
Rounding)

パ|二型L‖ Inl習 暑
二営古柩1錯讐
バ|二 _OI日 1書

IPercent cells Withoじ t

lntracytoplasnllc
Granutes)

86‖ 三
(Percent
L ytts)

中翡晦
き8

(Reacttvily)

人|]E11) (キ ) 0 0 0 0 None

人1翻 重H2) (+) 0 0 0 0 None

人1糧 壼 (3) 0 0 0 0 None

暑想じ‖蚕番(1) 0 0 0 0 None

書想 [‖ 五番 (2) (■ ) 0 0 0 0 None

書偲 [‖ 益毒 (3) {十 ) 0 0 0 0 None

38‖ 叫1至置(1) (+) 0 0 0 0 None

30‖ [‖ 盃番(2) (+) 0 0 0 0 None

38‖ EII五番(3} (幸 ) 0 0 0 0 None

讐習 E雄 五番 (1) (― ) 99 99 99 4 Severe

讐割[H盃晉 (2) (― ) 99 99 99 4 Severe

摯習「41五番 (3) (― ) 99 99 99 4 Severe
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fぐ丁α
Korett Testi彙9 CeFtificot:on

人1咽 甕 ユト
:T2018‐03505

留早 2

■LH駐民3人1留 (lntracutaneous(intradermal)ReacJvity Test)

1.人 |」 理型

燿.1告 量g今樫 12018塑 03製 28望

12人 1留フ‖人1創 :2018墜 04樫 02望

13人 1留 吾霊g i 2018嘔 04留 06督

2.人|三 鬱 :覆 碧 (MH-100S)

3.人 |ョ フ1吾 製 毬h出

31 1S0 10993 : 20101 81o:oOicaI Evaluatio轟  oI Mectlcal Devices―  Part 1 0 : Tests lor ifritatio「 l and skin

sonsiti7at10n, 6 4 Anl「 nal :ntractJtanoous(1織 trade「「n cni)reactlvity test

4.人 1督 冽|

41 番(本1暑)i NZW月 I Rabbit(New Zealand whltel

423番 製 :〔手)己 [畢毬}01登

43想 燿 製 劇十 人|千引 :キ裂,(11 ~12)+き
44留今 人1吾詈 今 :(3~4)今
45召 劇 製 金立[フ |を 15望 01け

46零 01'H人 1人 1手督 :(12~13)手 き

5.暑詈型

51暑三 望 書三 :暑三 (22± 3)(|.替 E鷲 舎三 150± 20)%
52警ツ1裂 幸 :(12~18)重 |メ h

ro 3 五三 :(150 
｀
 300)lx

54玉留 :督 ]吾蚕鬱,12h李 フ|(AM 8:00蕎 吾
｀

PM 8:00全 詈 )

5.5人 い暑普入卜
'1吾

尋 i Stainiess Steel人 椰馨替人}

56人 1署 普入「営 暑番目に|キ 11令

6.人 }三

6喪 吾 手 :三〃1番 ユ驚人1霊

62番 脅刊 :番とI LI{季 )

6.3番 01朝 :入 |♀傷季|

7.詈今

71き 旱 i3番 量Ll鬱 せ ほ+塁令

72昔キ調 :人 1書醤争

理州P510‐∞ (RⅣ  2) Page i 6ぴ 9
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9.人1劇 番日
|

鰤 靱 Ⅲ
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ダぐ丁⊂
Koreo Testin9 Certificotiorl

人l剰 覆 ユト

ツ|フ 1鬱 フ|な 留立 m型 製天「 大|ク I Jnt型 督

告曇劇1吾以| KTC-17-161 17 11 08 18 11  08

替墨十五 KTC-17-193 17 11  08 13 11  08

馬習P510‐ 06(Rev 2)
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Jぐ丁α
Koreo Testin9 Ce「 tificGti◎ 酢

人1製 覆 ユト
:T2018‐03505

|工 IL‖ 世8人 1留 裂ュ「
|

:「 ユIL‖ せよ3天 1今 (lsO intFaCutaneous observat,ofl)

告景申壺

刻1苦

(k9〕 01人 }

吾替

主
０
喘

早Ol(期 LH千 人1)専 人|を

24 h 48 11 72 11

0day 3day
Test Contrnl TeSI Conlrol TeSl Conlrol

書 響l 早書 書世 早舎 書サ 早書 書け 早舎 書世 早舎 書け 早奎

180328-13 26 恭

SC

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0
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０
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0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

CO

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

fl

O

0

0

0

0

0

0

０

０

０

０

０

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

180328‐‐14 24 24 終

SC

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

０

０

０

０

０

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

O

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

CO

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

180328-15 ，
薔 N

SC

Cl

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

CO

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

N = Normal
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Jぐ了⊂
Korea Testing e ertificotion

人|]理 ユ}

巨 工ll―H書署天|=午 誉習フ1舎 (Gradlng system for intracttaneous(lntraderm al)reaction)

「
:「 Mean scoFe製 世智フ1番

Irylnma arrcJ Elcirar iorrnaiion Edema formatron

No Erytlrerna 0 No edema 0

Very Slight Erythema (barely perceptible) | Very slight edema{barely perceptiLrle) 1

Wetl― defined Erythema 2
Well-deJjned ederra (eCges ol area well dcfineci bl
definrte raisinO)

2

Mocierate Erythema 3 Moderate edema(raised approximately I mml 3

Severe Erythema(beet redness) to eschar
formation preventing grading of erythema

Severe ederxa (raised more than l mm anc
extending beyond exposure area)

婁
一 書

=響
重

Tolal rndivrdual score
( Test)

Total individual score

(Control)

Mean score

(Test)

Mean score
(Control)

Mean score

dif f erence
運よ】フ1悪

SC

180323-10 00 00

0_0 00 00

MeaFi SCOre

difiererlcc ノト 1 0

0i3卜 01qO:替 E}

180328-14 00 00

180328-15 00 00

CO

180328-13 0.0 00

0.0 00 00180328-14 00 00

180328-15 00 00

Mean score =lotai score / 15

SC:駆 詈」P_1召 濯季人[望 ,co:
, 5(site)*3(observation no.) l 3(animal no.)

Corn oil

lo。 人|」理コキi SC暑奎躍21 Mean scOre differenco O,0,

01驀 書き卜気ELI,

CO暑香鮒 21 Mean score difference 0 0 2里 ■型フ1書

川べP510‐06(RⅣ 2) Page1 9 of 9
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