2. Sistemik Toksisite deneyi (ISO 10993-11, OECD 425, OECD 407, OECD 408, OECD 452)

Bu testin amaci, tibbi cihazlarin, kozmetik Grlnleri, ila¢g adayi kimyasal madelerin ve dogal
maddelerin sistemik advers tepkimelere yol agma potansiyelinin degerlendirmesidir. Sistemik
toksisite, organ ve organ sistemi etkilerinin yani sira genel etkiler, cihazdan veya cihazin
yapildigi malzemeden c¢ikan maddelerin vicudun bunlara dogrudan temas etmeyen
bolimlerine emilimi, dagihmi ve metabolizmasi sonucu ortaya cikabilir. Gorilebilen bu
etkilerin, zehirli maddelerin sistemik emilimi ve dagilimi sonucu olusmasina ragmen, bu test,
bellirli bir hedef organ veya organ sistemi toksisitesinden degil, genel sistemik toksisitenin
deg@erlendirmesini yapmaktadir.

Bu test altina asagidaki hayvan testleri yapilmaktadir.

o Akut toksisite (tek uygulama)

e Subakut toksisite (28 gun uygulama)

e Subkronik toksisite (90 glin uygulama)

o Kronik toksisite (3 aydan fazla uygulama)



