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- Amostras sélidas sdo colocadas diretamente sobre o meio de cobertura. Para amostras submetidas a
extracdo, a relagdo da area de superficie do material e o volume do veiculo de extragéo nao deve ser
maior que 6 cm?/mL e o menor do que 0,5 cm’/mL. Quando a superficie da amostra for indeterminada
pesar de 0,1 — 0,2g/mL. Os veiculos de extragdo utilizados s3o: solugdo salina ou déleo de semente de
algodao. As condicbes de extracdo recomendadas sdo 37°C — 24 horas, 50°C — 72 horas ou 70°C — 24
horas. Embeber o extrato em discos de papel de filtro e colocar sobre o meio de cobertura.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

ANVISA. Farmacopéia Brasileira, 52 edicgo. Vol. 1, pag. 312-313, 2010.

ASTM. F895-84: 1984 — Standart test method for Agar diffusion cell culture screening for cytotoxicity ISO
10993.5: 1992 - Biological evaluation for medical devices test for Cytotoxicity, in vitro methods.

RESULTADO

A amostra ndo mostrou sinal de citotoxicidade, nio foi observado halo de toxicidade ao redor
ou sob a amostra e as células apresentaram integras sem nenhuma alteracdo morfolégica, caracteristicas
idénticas a do controle negativo.

No controle positivo, foi constatada a caracteristica de toxicidade pela presenga de um halo
claro ao redor da amostra, com digametro de 0,9 mm. Este halo & observado quando ha lise € morte celular,
no qual libera o corante vermelho neutro que estd incorporado nas células, dando um aspecto
transparente ao local, caracteristica de toxicidade.

Tabela 2. Resultados do teste de citotoxicidade:

Didametro do halo em mm

MATERIAL

1 2 3
Amostra 0 0 0
Controle negativo 0 0 0
Controle positivo 0,7 1.1 0,9
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CONCLUSAO

A amostra, apresentou indice de reatividade 0, sem reatividade, ndo apresentou efeito tdxico
para a linhagem celular NCTC Clone 929 (ATCC CCL 1).

- Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de
amostragem, preservacgao e envio das amostras.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.

- E proibida a reproqagéo parcial deste Relatorio. A reprodugdo em partes requer aprovacao por escrito da Ecolyzer.
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