- Datos toxicolégicos de la solucién Diphotérine®

Las pruebas de inocuidad realizadas sobre la solucion Diphotérine® se resumen en este cuadro:

Prueba

Irritacidin ocular

Evaluacion in vitro del
potencial de irritacién ocular
de un dispositivo médico

Irritacidn cutanea
Irritacién ocular de un residuo

de lavado de un acido con

la solucion Diphotérine®
Irritaciéin acular de un residua
de lavado de una base

la solucién Diphotérine®

Toxicidad por via oral

Toxicidad por via dérmica
aguda

Sensibilizacidn

Mutagénesis

Citotoxicidad

Potencial antiinflamatorio

Tolerancia local cutanea

piel lesionada/piel sana
eba no oclusiva y

gemi-oclusiva = 24H)

Tolerancia local cutanea (prueba
oclusiva = 48H en voluntarios sanog)

Resultados

Mo irritante

Mo hay potencial citotéxico o iritante

para el ojo después de un tiempo de contacto

corto (10 minutos) o largo (24 horas)

Mo irritante

Mo irritante

Mo irritante

DLey oral > 2000 mg/kg ;

no téxico, no hay muerte, evolucidn
ponderal normal, no hay anomalia
post mortem

DLgg dérmico agudeo > 2000 ma/kg;
no téxico, no hay muerte,
no hay senales de toxicidad sistémica

o irritacion cutanea, evolucion ponderal
normal, no hay anomalia post mortem

Clasificada comeo no alergizante

Clasificada no mutidgene,
prueba de Ames negativa

Mo citotdxico

Mo antiinflamatorio; no hay efecto
citotoxico o irritante observado sobre
un medelo de epidermis humano 3D

Mingun efecto iritative o tdxico

Mo irritante
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