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10 DO POTENCIAL DE CITOTOXICIDADE IN VITRO
~ (REATIVIDADE BIOLOGICA IN VITRO)
METODO DE DIFUSAO EM AGAR

LINHAGEM CELULAR: NCTC Clone 929, células de tecido conjuntivo de camundongo
(ATCC CCL-1) sio semeadas em placas de Petri e incubadas por 48 horas para formagio da
monocamada celular. O meio de cultura liquido € substituido pelo meio de cobertura solido, que &
composto de partes iguais de meio 2x concentrado e dgar com vermelho neutro. As amostras sio
colocadas sobre esse meio de cobertura ¢ as placas novamente incubadas por 24 horas. Observa-se
macro e microscopicamente o indice de zona (IZ) que € a area ndo corada pelo corante vital. As
amostras sio testadas em quadrupllcatds em placas separadas

17 DESCRICAO CLASSIFICACA
0

0 Nenhuma Zona sob e ao redor da amostra Nenhuma

| Alguma alteragio ou degeneraciio celular sob a amostra Fraca

2 Zona limitada sob a amostra Leve

3 Zona entre 0.5- 1,0 cm ao redor da amostra Moderada

4 Zona mator gue 1,0 em ao redor da amostra Severa

Amostras solidas: sio colocadas diretamente sobre 0 meio de cobertura.
Amostras em po: sio colocadas dentro de | cilindro fixado sobre 0 meio de cobertura

Amostras liquidas: disco de papel de filtro atéxico sio embebidos com a amostra e colocados
sobre 0 meio de cobertura.

Amostras submetidas a extra¢do: A relagdo da drea de superficie do material e o volume
do veiculo de extragio ndo deve ser maior que 6em’/ml e menor do que ﬂ,ﬁcmzfml.Quandﬂ a
superficie da amostra for indeterminada pesar de 0,1 - 0.2g/ml. Os veiculos de extragdo utilizados
sdo: solugdo salina ou oleo de semente de algodio.As condigbes de extragio recomendadas sdo
17°C-24hs, 50°C-72hs ou 70°C-24hs. Embeber o extrato em discos de papel de filtro e colocar
sobre o meio de cobertura.

Controle positive: fragmento de 0.5cm x 0.5cm de litex toxico
Controle negativo: discos de papel de filtro atéxico com 0,5cm de didmetro

Bibliografia: ASTM Fg95-84:1984-Standard test method for agar diffusion cell culture
sereening for cytotoXicity
IS0 10993 ,5:1999-Biological evaluation for medical devices tests for
cytotoxicity:in vitro methods
US Pharmacopéia XXVIII, 2005 pg.2268-2269-Biological reactivity tests in vitre



AVALIACAO DO POTENCIAL DE CITOTOXICIDADE IN VITRO
(REATIVIDADE BIOLOGICA IN VITRO)

Requisitante: Castrosul Industria e Comércio de Plasticos Ltda
Endereco: Rua D.Paim 11, 506-Sio José dos Pinhais-PR

A/C: Claudia Rodrigues

Amostra Teste: 4202 - livro teste XI - pag. 175
Descricdo da Amostra: Material em Silicone
ANALISE DE ORIENTACAQ: 717.00/09
PROCESSO: 1593 (02.02.09)

INDICE DE ZONA OBTIDO APOS A LEITURA
AMOSTRA DAS PLACAS DE CULTURAS CELULARES
N&1 N°2 N°3 N°4
1Z 1Z 1Z 1Z
Material em Silicone 0 0 0 ]
- Controle Negativo 0 0 0 ]
- Controle Positivo 4 4 4 4

[stes resultados tém valor restrito a amostra analisada, sendo vedado seu uso para fins de propaganda

CONCLUSAQ: A amostra n° 4202 nio apresentou efeito toxico para a linhagem

celular NCTC Clone 929 (ATCC CCL-1).

Sio Paulo, 05 de fevereiro de 2009
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