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1. INTRODUCAO

A procura de produtos que oferecam protecdo contra agentes causadores
de doencas € crescente. A mudanca de habitos e a inclusdo de processos de
limpeza e desinfeccdo rotineiros levou ao aumento a busca por novos
produtos, solugbes eficazes e praticas. De acordo com essa demanda,
compostos com propriedades antimicrobianas vem sendo utilizados e
aplicados a industrias como a téxtil, com o objetivo de incorporar propriedades
funcionais agregando valor e qualidade aos produtos — assim promovendo
bem estar e saude ao consumidor.

Produtos com acabamentos antimicrobianos e/ou antivirais possuem
caracteristicas que necessitam de testes especificos para a avaliacdo da
performance, como por exemplo, a avaliacdo de uma possivel atividade
antiviral frente a exposicdo do material a particulas infecciosas de virus. Para
tanto, é utilizada a 1SO 18184:2019 como referéncia para avaliar se um
produto téxtil possui acéo antiviral.

Produtos téxteis antivirais, sdo produtos capazes de reduzir o nimero de
particulas virais infecciosas que tem contato com o tecido. Este relatorio
apresenta os dados do experimento conduzido conforme a ISO 18184 e
produziu um resultado quantitativo a fim de testar a performance antiviral do
produto.

2. OBJETIVO

Avaliar o potencial da amostra em reduzir a viabilidade viral de
Coronavirus canino de acordo com a ISO 18184:2019.

3. RELEVANCIA DO ESTUDO

As condicOes experimentais utilizadas s&o aceitas e condizentes com as
metodologias aplicadas atualmente de acordo com a ISO 18184:2019.
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4. DESCRICAO DA AMOSTRA
Sem antiviral sem Temperatura
lavacéo NI NV.203.02 NI Ambiente
Malha Antiviral Temperatura
Dalila Téxtil 50 NI NV.204.02 NI Ampbiente
lavacdes
*NI = ndo informado;
5. INFORMACOES DO PRODUTO FORNECIDAS PELO

PATROCINADOR

5.1Nome do Produto: Malha Antiviral Dalila Téxtil 50 lavac¢des

6. METODOLOGIA

6.1Cultura de células

Neste estudo foram utilizadas células VERO, mantidas em cultivo com
DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium) com adigao de suplementos, em
estufa a 37°C e 5% de CO2 e manipuladas dentro da capela de fluxo laminar.
Na passagem 06 apds descongelamento, as células foram distribuidas em
placas préprias para cultura em monocamada.

6.2Cultivo de virus

Foi utilizado o Coronavirus Canino previamente titulado, conforme
calculo apresentado a seguir. Para o ensaio, foi utilizado a concentracao de

virus de 100 particulas.

6.3 Determinacgéo da dose de uso pelo método TCID50:

Y=Xx102
a=3%p-0,5

x= Base de diluigdo - Foi utilizada a base 10
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Célculo da solucédo estoque de virus

Célculo do valor de p, com base no numero de replicatas da titulacdo de acordo
com as 7 diluicées na base 10.

2= %7-0,5;23=5,0

Concentracdo de uso no ensaio: 10%°
6.4 Preparo das amostras

Amostras NV.203.02 e 204.02

e Condicdes de preparo da amostra nas condi¢cdes de uso: 0,2g de
cada tecido nas dimensbes 20mmX20mm (2 mm), seguido de
autoclavagem conforme preconizado na ISO 18184:2019;
Aspecto da amostra nas condi¢cdes de andlise: em suspensao;
Presenca de solvente adicional na maior concentracdo testada da
amostra: nao se aplica.

e Medida de pH na maior concentracdo testada da amostra: ndo
determinado.

6.5 Preparo dos grupos controles
Grupo controle celular: meio de cultura suplementado;

Grupo controle viral: meio de cultura suplementado;

6.6 Analise de citotoxicidade

O grupo controle celular e os grupos NV.203.02 e NV.204.02 foram
incubados em meio de cultura suplementado nas mesmas condi¢bes do
ensaio com virus para avaliar se as amostras apresentam potencial citotoxico
celular. O meio de cultura foi adicionado a monocamada de células em
duplicata para cada grupo. Ao final de 24 horas, foi avaliado por imagens a
cultura de células dos grupos.

6.7 Analise de atividade antiviral

A aliquota de virus foi diluida em meio de cultivo celular e os fragmentos
de tecido dos grupos NV.203.02 e NV.204.02 foram embebidos em tubos
fechados por 60 minutos, em condicbes estéreis de trabalho. Apos
contabilizados os 60 minutos de exposi¢cdo (contato direto), uma aliquota foi
separada em novos tubos, finalizando o contato com a amostra. O grupo
controle viral foi realizado da mesma forma sem ter contato com nenhum
fragmento de tecido. Apds, foi inoculado em monocamada de células em
duplicata para cada grupo para avaliacdo da multiplicacédo viral.

Pagina 4 de 8



Relatorio 143.2020.102
Amostra NV.203.02; 204.02

n l.] C le O Versdo 01

vitro

6.8 Analise dos resultados

O cultivo celular inoculado foi avaliado conforme mudancgas de morfologia,
gue sao caracterizadas pelo efeito citopatogénico (ECP) causado pelos virus
em teste. E realizada a comparagdo do grupo controle celular (sem virus) com o
grupo controle viral e grupos NV.203.02 e NV.204.02 para avaliar a presenca
de replicacao viral através de captura de imagens e comparagcao com titulacéo
viral realizada, que demonstra a reducdo do numero de particulas virais
infecciosas em logaritmos. O resultado é expresso em reducdo de logaritmos
da quantidade de particulas virais, e transformado em valores de referéncia
conforme preconizado na 1ISO 18184:2019.

7. RESULTADOS
7.1 Andlise da citotoxicidade

Para a avaliacdo da titulacdo viral, é necessario que também seja
realizada a avaliacdo de potencial citotoxico das amostras. Para isso, é
avaliado a monocamada da cultura bem como a morfologia das células. Foi
observado uma monocamada confluente e o estabelecimento da morfologia em
todos os grupos.

7.2 Andlise da atividade antiviral

O virus avaliado causa alteracbes na morfologia celular que séo
denominadas como efeito citopatogénico. Através desse efeito, é possivel
analisar e quantificar a presenca de multiplicacdo viral em cada grupo. E
realizada a identificagcdo da titulacdo viral de cada grupo para entdo ser
realizado o calculo do valor de atividade antiviral (Mv), sendo:

Mv = log (Vb) — log (Vc)
Mv = valor da atividade antiviral
log (Vb) = média logaritmica do grupo da amostra controle;

log (Vc) = média logaritmica do grupo da amostra com tratamento
antiviral;

Para esse experimento, temos:
log (NV.203.02) = log 10 25
log (NV.204.02) = log 10 95
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Mv =10 25- 10 °5=log 10 20 = 2,0

A reducdo de 2,0 logaritmos na titulagcdo viral causado pelo grupo
NV.204.02 apresentou, de acordo com tabela da 1SO 18184:2019 (Figura 2),
um efeito bom de reducéo antiviral que esta relacionado a reducéo de 99% de
particulas virais.

Table F.1 — Antiviral performance standard
IteiE Asthviral clflescy valee, Wy Srandard
A0=Myeld Good effect

My = 3.0 Ex el elTect

Figura 2. Tabela extraida da I1SO 18184:2019 com os valores de Mv
relacionados a performance antiviral.

8. CONCLUSOES

De acordo com os resultados obtidos, é possivel afirmar que:
- A amostra NV.204.02 reduziu 2,0 logaritmos (Mv = 2,0) estando
relacionado a reducéo de 99% de particulas virais.
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9. PARECER

No estudo intitulado “ESTUDO IN VITRO DE ATIVIDADE ANTIVIRAL
DE ACORDO COM A ISO 18184:2019” referente ao produto Malha Antiviral
Dalila Téxtil 50 lavagdes, codigo NV.204.02, enviado pelo patrocinador Dalila
Téxtil Ltda, pode-se concluir que:

O produto Malha Antiviral Dalila Téxtil 50 lavacdes, cdédigo
NV.204.02, possui atividade antiviral.

Este relatorio se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e ao uso interno da empresa
Dalila Téxtil Ltda. Nenhuma informacéo deste relatério pode ser divulgada em
quaisquer veiculos de comunica¢gdo sem autoriza¢ao por escrito do autor.

10.NOTAS

Os resultados aqui descritos sdo aplicaveis somente a(s) amostra(s)
testada(s), nas condi¢des e concentracdes avaliadas neste estudo.
Os resultados apresentados sdo exclusivamente obtidos de testes in vitro.
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