NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Ocena biozgodnosci wyrobow medycznych — klipsow tytanowych
2.Czas trwania projektu 4 lata

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéow): draznienie, dzialanie uczulajace, toksycznosc,

pirogennos¢

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F - Badania w celu
opracowania i produkcji produktéw leczniczych, Srodkoéw spozywczych, pasz lub innych

substancji lub produktéow, lub badan ich jakosci, skutecznos$ci lub bezpieczenstwa stosowania

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 okreslic 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 wyroby medyczne (klipsy tytanowe) wykazuja
dzialanie draznigce (test draznienia S$rddskérnego), uczulajace (test LLNA), toksyczne (test ostrej
toksycznos$ci ogdlnoustrojowej) oraz pirogenne.

Wyroby maja stuzy¢ do zamykania $wiatla naczyn krwionosnych podczas zabiegow chirurgicznych.
Zastosowanie klipsow przyspieszy przebieg operacji, ograniczy rowniez utrat¢ krwi podczas operacji.
Innowacyjny ksztalt poprawi efektywno$¢ stosowania klipsow poprzez zwigkszenie stabilnosci na
naczyniu oraz zapobieganiu efektu gilotynowania $ciany naczynia. Dzigki nowej technologii produkcji z
wykorzystaniem anodowania znacznie zwigkszy si¢ biokompatybilnos¢ urzadzen medycznych.
Produkty beda stosowane w chirurgii ogdlnej, torakochirurgii, potoznictwa, ginekologii, ortopedii,




chirurgii sercowo-naczyniowej, urologii, chirurgii plastyczne;j.

W badaniu uzyte zostang dwa wyroby — wyrob I (klipsy tytanowe anodowane) oraz wyrdb II (klipsy
tytanowe bez anodowania)

Dos$wiadczenie bgdzie wykonane w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania wyrobéw medycznych
dedykowanych do leczenia chordb lub dysfunkcji u ludzi i zwierzat. Zgodnie z tabelg A1 z normy ISO
10993-1 pt. ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych” (ktéra jest norma zharmonizowang), dla
badanych wyrobow medycznych (klipsow naczyniowych), konieczne jest dokonanie oceny dziatania
draznigcego, uczulajacego, toksycznosci ostrej oraz pirogennosci. Badania zostang wykonane zgodnie z
norma ISO 10993 czesci 101 11 oraz Farmakopea Europejska wydanie 8.0.

W przypadku uzyskania pozadanych wynikow doswiadczen, wyroby medyczne beda mogly by¢
wykorzystywane we wspomaganiu leczenia ludzi i zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski 73 sztuk, mysz domowa 180 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenistwa stosowania wyrobu medycznego,
nie ma obecnie mozliwosci zastgpienia procedury doswiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzeta
kregowe) inng metoda badawcza. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993 czesci 10 1 11 oraz
Farmakopei Europejskiej 8.0 ocen¢ dziatania draznigcego oraz pirogennosci wyrobu medycznego
przeprowadza si¢ na krolikach a test LLNA oraz badanie toksycznos$ci ostrej na myszach. Catkowita
liczba zwierzat, wykorzystywanych w doswiadczeniu, zostala ograniczona do minimum. Wszystkie
czynnos$ci zostang wykonane zgodnie z normg ISO 10993 czgs¢ 10 pt. ,,Badania dziatania draznigcego 1
uczulajagcego na skore” oraz czes¢ 11 pt. “Badania toksyczno$ci ukladowej” oraz Farmakopea

Europejska 8.0

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?

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




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

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



