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Laudenbach, 27.07.2021

MDR ~ DIN EN ISO 10993:10 und Dokumentation

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Zuge der geltenden VO (EU) 2017/745 MEDICAL DEVICE REGULATION und der
Dokumentationspflicht fiir unsere Kunden, haben wir unsere ORTHO NATURAL® Leder aktuell
nach DIN EN I1SO 10993:-10:2014 - Hautirritation (berprifen lassen.

Der Priifbericht zeigt auf, dass unser Leder OrthoNatural® keinen hautreizenden Effekt hat
und wir lhnen hierfur die DIN EN 1SO 10993-10:2014 - Hautirritation bestatigen durfen.

Anbei der Priifbericht und unsere Erklarung fir Ihre Dokumentaticn.

Des Weiteren haben wir fiir alle unserer Leder, OrthoNatural®, OrthoCalf® und
OrthoSoft® vom TUV Rheinland das aktuelle Toxproof-Zertifikat, welches unsere Leder ebenfalls

als schadstoffgeprift zertifiziert.

Dieses Zertifikat werden wir lhnen immer, entsprechend lhrer Ledersendung, beilegen.

Mit freundlichem GruR
INTERCUEROS GmbH
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Priifbericht
: Prifu irritatio 10:
Kunde Intercueros GmbH
Anschrift/Kontaktdaten Robert-Bosch-Stralle 11
D-69514/Laudenbach
Ansprechpartner Herr Carl-Heinz Miller
Auftragsnummer 21AA0926
Angebotsnummer 1493 Vi
Auftragseingang 02.06.2021
| Beginn und Ende der Prifung 15.06.2021 - 24.06.2021
Ausstelldatum des Berichts 01.07.2021
Informationen zum Priifobjekt
Priifobjekt/Probe OrthoNatural
Eingang der Probe 02.06.2021

Beschreibung des Zustands der Probe

Das Priifmuster kam in unversehrtem Zustand im Labor
an,

Bezeichnung der Probe OrthoNatural
S x 5 cm, Stuck
Art. Nr.: N/A
Lot Nr.: N/A
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Entnahme erfolgte durch Kunden.

Modifikationen der Probe durch das Labor

Keine.

durchgefiihrt wird

Spezifikation der Probe mit der die Testung

GemaR DIN EN ISO 10993-12:2012 wurde die Oberfli-
che von 50 cm? zur Ermittlung des korrekten Extrakti-
onsverhdltnisses verwendet.

Informationen zur Testung

Die hier beschriebenen Testungen wurden in den Laboren der senetics healthcare group GmbH & Co. KG

durchgefihrt.

In-vitro Modell

EpiDerm™

(entsprechend den Anforderungen der DIN EN ISO
10993-10:2014, Anhang D)

Das Hautmodell ist fir Extrakte von Medizinprodukten
vorvalidiert und wurde von der MatTek Corporation
bezogen.

Lot Nr.: 34167

Sterilisation/Desinfektion

Die Priifobjekte wurden 30 min von jeder Seite mit UV
sterilisiert.

Letzte Kalibrierung des Spektralphotometers
(Nr. der Kalibrierungsplatte: 10867)

07.07.2020

Extrakte Es wurde ein Extrakt aus der Testprobe hergestellt. Alle
Tests wurden in einer 4-fach parallelen Analyse durch-
gefuhrt.

Anzahl der Proben Positivkontrolle: SDS 1% [v/v)

Anzahl und Art der Kontrollen Negativkontrolle: DPBS
Vehikelkontrolle: Kulturmedium ohne Prifobjekt,

unter den gleichen Bedingun-
gen wie das Prifobjekt

Inkubationszeit und i8h

-temperatur 37°C21°C

Testdosis des Extraktes pro Gewebe 100 L

| Angewandte SOP/Methode AA-BL-046, Version 2

Abweichungen/Bemerkungen Keine.

Ermittelte Messunsicherheit N/A.

Durchfihrende Frau Katharina Dorn

Durchfihrung Das Prifobjekt wurde 30 min von jeder Seite mit UV
sterilisiert. Danach wurde ein Extrakt durch Inkubation
in Extraktionsmedium (0,9 % [w/v] NaCl) bei 37 °C£ 1
*C fur 72 Stunden hergestelit. AnschlieBend wurden
die epidermalen Gewebe den Extrakten und Kontrollen
ausgesetzt. 18 Stunden spiter erfolgte die quantitative
Bestimmung der vitalen Zellen durch MTT-Farbung, die
spektrometrisch bei 570 nm mit einer Referenzwellen-
linge von 650 nm analysiert wurde.

Dokumentennummer | Version f Dokumentenquelmame
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Ergebnis

Tests auf in-vitro-Hautirritation (DIN EN ISO 10993-10:2014):
Spektrometrische Messung der MTT-Firbung

BiolLabs disenetics
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Eine Abnahme der Anzahl lebender Zellen fiihrt zu einer Abnahme der Stoffwechselaktivitdt in der Probe.
Wie die optische Dichte (oD) bei 570 nm zeigt, korreliert diese Abnahme direkt mit der Menge des gebil-
deten blau-violetten Farbstoffs. Je niedriger der Viabilititswert [%], desto hoher ist das irritierende Poten-
tial des Priifmusters an der intakten Haut.

Betragt der Viabilitdtswert < 50 %, hat der Priifgegenstand ein irritierendes Potential nach DIN EN 150
10993-10:2014.

Tabelle 1: Werte basierend auf der spektrometrischen Analyse: Dargestelit sind die Mittelwerte der oDs der Extrakte der Probe,
neben der Positiv- (PK), Vehikel- (VK) und Negativkentrolle (NK), die einer Viabilitdt von 100% entspricht. Alle Werte beziehen

sich auf die NX. .
PM VK PK NK
Mittelwerte der Messwerte 1,821 1,670 0,071 1,780
Standardabweichung 10,258 0,078 0,007 0,054
Grenzwert 50 % 0D ' 0,890 =
Viabilitiit 1102,31% |93,83% |397%  |100,00%
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Extraktkonzentrationen und Kontrollen

Abbildung 1: Graphische Auswertung des MTT-Assays 'OrthoNatural®: Die rote Linie 2eigt die Grenze zum Hautirri-
tierenden Bereich, welcher bei 50 % der OD der Negativkontrolle (NK) beginnt. Die mittlere OD des Extrakts des
Prifmusters zeigt eine Viabilitit von 102,3 % und somit keinen hautreizenden Effekt. Die Positivkontrolle (PK) liegt
im irritierenden Bereich. Die Vehikelkontrolle zeigt keinen Einfluss auf die Zellviabifitat.
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Kommentar
Der Extrakt des Priifmusters "OrthoNatural” zeigte eine Lebensfahigkeit von lber 50 %.
Nach DIN EN 1SO 10993-10:2014 hat das Prifmuster somit keine irritierende Wirkung auf das verwende-

te 3D-Hautmodell,

e

Dr. Katrin Sulzer
Head of Biolabs

Hinweis: Die oben genannten Daten und Ergebnisse bezichen sich ausschliefllich auf die getesteten Proben, wie er-
halten, und lassen sich nicht auf andere Produkte Gbertragen. Die Wiedergabe des Priifberichts, auch auszugsweise,
ist ohne schriftliche Genehmigung der senetics healthcare group GmbH & Co. KG nicht gestattet.
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Leder - Dokumentation

Lieferant Intercueros GmbH
Ledersorte OrthoNatural®
Zertifikats-Nr. TX60140144 - TUV Rheinland

Prifung DIN EN 1SO 10933-10:2014 - Hautirritation

Erkldrung

1. Die von uns gelieferten Lederprodukte stammen von Tieren, die unter Beachtung lhrer
bestimmungsgemaRen Verwendung (Verarbeitung als orthopadische Einlegesohlen),
KontrolimaRnahmen in den Schlachthéfen unterzogen wurden.

2. Die Herkunftsbestimmung, Verarbeitung, Konservierung, Priifung und Behandlung der Leder
erfolgte so, dass die Leder It. TUV Rheinland und gem. der MDR DIN EN 1SO 10993-10:2014, die
Sicherheitsanforderungen fur Schadstoffe erfillen und nach dem derzeitigen Stand des Wissens
keine Gefahren oder Risiken fir die menschliche Gesundheit aufweisen.

Der Herstellungsprozess der Produkte wird regelmaRig Gberwacht.

3. Herkunftsort der Tiere: Indien

Mit freundlichem GruRR
INTERCUEROS GmbH
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