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1.生物学检验报告 
 
洁悠神全检报告中的 6. 细胞毒性试验、7. 致敏实验、8.皮肤刺激试验是依据 ISO10993-5：
1992 和 ISO10993-10: 1995 进行。列表如下： 
 
将进行的

试验 (标

准参考 *) 

使用的提取

物 (极性,非

极性), 或动

物样本/细胞

株 

提取条件 (与使用

中条件相比的时

间,温度,区域或质

量-体积比) 

试验和控制  通过/失败

标准(适当

单位处 ) 

试验方法

细胞毒害

性试验 

1X MEM 培
养基 

ISO10993-5：1992
37ºC 在 MEM 培养

基中 24 小时 

ISO10993-5: 
1992 

通过  
溶 解 
<70% 

二 甲 亚 砜

(DMSO) 
ISO10993-10:1995
老鼠 (每次提取五

个)  第一天和第六

天记录反应  

ISO10993-10: 
1995 

通过  
小于 3.0的

刺激指数 

 
 
 
 

致敏试验  

 (含 2 种提

取物) 

氯化钠 , 芝

麻油, NF 提
取, 酒精、盐

水 , 聚乙烯

二醇 

ISO10993-10:1995
兔子 (每次提取两

对)  在 24,48 和 72
小时记录反应  

ISO10993-10: 
1995 

通过 
初 始 刺 激

指 数 (PII) 
of 0-1.9 

 
 
 
 
 

见 

刺激/ 皮内

毒性试验 

(w/2 
extracts) 
(含 2 种提

取物) 
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毒毒理理试试验验报报告告列列表表 

 

属无刺激性 家兔急性眼刺激积分指 

数（最高值）为3.5，眼 
刺激平均指数48h后为0 

家兔眼刺激试验 

属无刺激性 皮肤刺激指数为10.8 

病理积分均值为1.5 
家兔多次（慢性） 

皮肤刺激性试验 

属无刺激性 皮肤刺激反应积分 

值为0.2 

家兔急性皮 

肤刺激试验 

属实际无毒级LD50值均大于 

10000mg/kg b.wt， 
小鼠急性经 

口毒性试验 

结  论 检验结果 试验项目 
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