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Studier av biokompatibilitet

ellen®tampongens biokompatibilitet har utvarderats enligt standarden EN 1SO 10993
(Biological evaluation of medical devices). Standarden rekommenderar att man
sakerstaller att produkten i fraga inte ar skadlig pa celler (ej cytotoxisk), och inte
heller har nagra negativa effekter som irritation och kanslighet.

Tester utférda pé ellen®:
Tester av irritation och kanslighet
= Viskosmaterialet, tampongen utan probiotisk substans och den probiotiska
LN® substansen separat har testats for irritation och for hypersensitivitet.
Sensibilisering — test av viskosmaterialet
Irritation — test av viskosmaterialet
Intrakutan irritation — test av viskosmaterialet
Hudirritation — test av viskosmaterialet
Vaginal irritation — test av LN® probiotisk substans
Irritation — test av tampongen utan probiotisk substans
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Tester av cytotoxicitet
» Viskosmaterialet, bomullssnoret, tampongen utan probiotisk substans och den
probiotiska LN® substansen har testats separat for cytotoxicitet (in vitro tester).

Testerna visade att ellen®-tampongen &r séker att anvanda ur perspektivet
biokompatibilitet da varken tampongen eller dess ingredienser var for sig ar skadliga
pa celler (ej cytotoxiska). De har inte heller ndgra negativa effekter som irritation och
kanslighet.
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