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Thema Herstellererkldarung zur Zytotoxizitat
der Sensoren der Reihen SE554X/*-N* und SE554X/*-A*

Bestdtigung Knick bestatigt, dass die Sensoren der Reihen
SE554X/*-N*
SE554X/*-A*
keine Substanzen in zytotoxischen Konzentrationen freisetzen.
Es wurden die zytotoxischen Wirkungen des Sensortyps untersucht. Als
Bewertungsmaly fiir die Zytotoxizitdt wurden die Abnahme der Aktivitat
mitochondrialer Dehydrogenasen herangezogen. Die Analyse des Zellwachstums
wurde mittels XTT-Farbung und Bewertung der Ergebnisse anhand eines Extrakts
des SE554-Sensors vorgenommen. Zusatzlich wurde eine Grading-Score-Analyse
durchgefiihrt.
Laut Gutachten wird das In-vitro-Screening zur Beurteilung des zytotoxischen
Potenzials empfohlen, sowohl bei der Bewertung neuer Materialien oder
Formulierungen fiir den méglichen Einsatz in medizinischen Anwendungen als
auch im Rahmen eines Qualitdtskontrollprogramms fiir etablierte medizinische
Materialien und Medizinprodukte.
Es wurden sechs Konzentrationen des Testexfrakts fiir den Sensor untersucht
(44,4 %, 29,6 %, 10 %, 1 %, 0,7 %, 0,35 %). Die biologische Reaktivitét (Zellde-
generation und Fehlbildung) wurde geman USP-NF 2026, Ausgabe 1, Kapitel <87>
bewertet.
Fir die hochste Konzentration des Extrakis wurde die zytotoxische Wirkung mit
Grade 1 bewertet, flir alle anderen Konzentrationen mit Grade 0.
Bei bestimmungsgemaien Gebrauch geht von dem Sensor keine zytotoxische
Wirkung aus.
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