NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Ocena biozgodnosci wyrobu medycznego — urzadzenie do wprowadzania stentu
2.Czas trwania projektu 4 lata

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): dzialanie uczulajace, pirogennos¢, toksycznosé.

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych.
5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA
Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u

wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Proponowane doswiadczenie ma na celu okreslenie, czy wyréb medyczny (urzadzenie do wprowadzania
stentu) wykazujg dzialanie uczulajace (test LLNA) toksyczne (test toksycznoSci ostrej
ogolnoustrojowej) oraz pirogenne.

Wyréb medyczny to urzadzenie stuzace do wprowadzania stentu w naczynie pacjenta. Stent
umieszczony jest na koncu systemu wprowadzajacego typu ,,Over-the-Wire”. Po umieszczeniu
urzadzenia w naczyniu krwiono$nym pacjenta urzadzenie do wprowadzania uwalnia stent, a stent
otwiera si¢ przybierajac ksztalt walca. System wprowadzajagcy sktada sie z czesSci ruchomej i
nieruchomej. Uwolnienie stentu nastg¢puje poprzez zsunigcie czesci ruchomej z koncowego odcinka
nieruchome;j czgsci systemu wprowadzajacego. System wprowadzajacy ma dwa kanaty. Kanat centralny
stuzy do przeprowadzenia prowadnika, po ktorym wprowadza si¢ system. Drugi kanat zewnetrzny
stanowi przestrzen oddzielajaca cze$¢ nieruchomg ze stentem, od cze$ci ruchomej. Zsuwanie czesci

ruchomej prowadzi do uwolnienia stentu. System wprowadzajacy jest elastyczny i podatny na zginanie,




co umozliwia implantacj¢ nawet w przypadku kretych naczyn. Zaokraglone i gietkie zakonczenie
systemu wprowadzajgcego jest atraumatyczne dla §ciany naczynia.

Dos$wiadczenie bgdzie wykonane w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania wyrobéw medycznych
dedykowanych do leczenia choréb lub dysfunkcji u ludzi i zwierzat. Zgodnie z tabela Al z normy ISO
10993-1 pt. ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych” (ktéra jest norma zharmonizowang), dla
badanych wyrobéw medycznych (urzadzenie do wprowadzania stentu), konieczne jest dokonanie oceny
dziatania uczulajagcego, oceny pirogennosci oraz toksycznosci ostrej. Badania zostang wykonane
zgodnie z normg ISO 10993 czgs$¢ 10 (LLNA) oraz norma ISO 10993 czes$¢ 11 (badanie pirogennosci i
test toksycznos$ci ostrej ogolnoustrojowej) oraz Farmakopea Europejska 8.0 (test pirogennosci).W
przypadku uzyskania pozadanych wynikéw doswiadczen, wyrdb medyczny bedzie moght byc

wykorzystywany we wspomaganiu leczenia ludzi i zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski 12 sztuk, Mysz domowa 90 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego,
nie ma obecnie mozliwosci zastgpienia procedury doswiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzeta
kregowe) inng metoda badawcza. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993 cze$ci 10 oceng
uczulajgcego (test LLNA) na myszach domowych. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993 czgsci 11
oraz Farmakopeg Europejska 8.0 ocene¢ dzialania pirogennego wyrobu medycznego przeprowadza si¢ na
krolikach. Catkowita liczba zwierzat, wykorzystywanych w do$wiadczeniu, zostata ograniczona do
minimum. Wszystkie czynnos$ci zostang wykonane zgodnie z normg ISO 10993 czgs¢ 10 pt. ,,Badania
dziatania draznigcego i uczulajagcego na skorg”, 1SO 10993 czes¢ 11 pt. ,,.Badania toksycznosSci

systemowej” oraz Farmakopea Europejska 8.0.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?

1 Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaséciwe pole.




0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE



