NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
1. Tytul projektu
Ocena biozgodnos$ci wyrobu medycznego — Indywidualny Pakiet Przeciwchemiczny.
2. Czas trwania projektu: 3 lata
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): IPP, wlasciwos$ci draznigce i uczulajace.
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych)

F - Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, Srodkow spozywczych, pasz
lub innych substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa

stosowania

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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

Proponowane do$wiadczenie ma na celu okreslenie, czy wyrdob medyczny (Indywidualny Pakiet
Przeciwchemiczny) wykazuja dziatanie draznigce (test draznienia zewngtrznego) oraz uczulajace (test
Buehler). "Indywidualny zestaw antychemiczny IPP-95" przeznaczony jest do indywidualnej ochrony
skory 1 odkazania w przypadku ewentualnego zanieczyszczenia lub skazenie za pomoca Bojowych
Srodkéw Trujacych. W sktad ,,Indywidualnego Pakietu Przeciwchemicznego IPP-95” wchodzi masé
profilaktyczno-odkazajagca w tubie, proszek odkazajacy, gaziki - 6 sztuk oraz opakowanie odporne na




dziatanie mechaniczne i atmosferyczne przeznaczone do uzytkowania w warunkach polowych (wstrzasy,
zapylenie, oszronienie, opady atmosferyczne, przew6z wojskowymi §rodkami transportu itp.). W badaniu
zaplanowano dwie grupy doswiadczalne: Mas¢ (grupa nr 1) i Proszek (grupa nr 2). Mas¢ profilaktyczno-
odkazajagca poprzez utrudnienie wchlaniania BST zabezpiecza odkryte powierzchnie skory przed
skazeniem, natomiast proszek odkazajacy umozliwia unieczynnienie i ulatwia usuwanie substancji
skazajacej. Wyrob medyczny w znaczny sposob zwigksza szanse przezycia osob narazonych oraz

zmniejsza skutki uzycia BST.

Warunkiem dopuszczenia do rejestracji nowego wyrobu medycznego jest spelnienie wymagan
okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r (Dz. U. Nr 107, poz. 679) oraz w
aktach wykonawczych do Ustawy. Szczegotowy zakres badan do wykonania, w tym badan na zwierzgtach
opisuje norma ISO 10993-1, ktora jest norma zharmonizowana. Badania zostang przeprowadzone
bezposrednio na dwoch sktadnikach wyrobu medycznego — masci i proszku. W badaniu zaplanowano

wykorzystanie: 13 krolikow (dziatanie draznigce) oraz 35 kawii domowych (test Buehlera).

Przeprowadzenie doswiadczenia pozwoli na okreslenie biozgodnosci wyrobu medycznego Sstosowanego

do leczenia chordb lub dysfunkeji u ludzi i zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski — 13 sztuk, Kawia domowa — 35 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego,
nie ma mozliwosci zastapienia procedury doswiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzgta kregowe) inng
metoda badawczg. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993-10 oceng dziatania miejscowo draznigcego
wyrobu medycznego przeprowadza si¢ na krolikach a test Buehlera na kawiach domowych. Catkowita
liczba zwierzat, wykorzystywanych w doswiadczeniu, zostala ograniczona do minimum. Wszystkie

czynnos$ci zostang wykonane zgodnie z normag ISO 10993-10 pt. “ Badania dzialania draznigcego i

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




uczulajacego na skore”.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
1 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 wtaséciwe pole.



