NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
1. Tytul projektu
Ocena biozgodnos$ci wyrobu medycznego — specjalistycznego, ochronnego zelu dopochwowego.
2. Czas trwania projektu: 3 lata
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): zel dopochwowy, wlasciwosci drazniace 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, skuteczno$ci 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 wyrdb medyczny (specjalistyczny, ochronny zel
dopochwowy) wykazuja dziatanie draznigce (test draznienia zewnetrznego) oraz uczulajace (test
Buehlera). Specjalistyczny, ochronny zel dopochwowy przeznaczony jest dla kobiet z problemami
intymnymi, u ktorych dochodzi do mikrourazow w obregbie §luzowki pochwy, czestych infekeji lub
suchosci pochwy. Wskazaniami do uzycia tego wyrobu jest w szczegolnosci: odczuwanie dyskomfort

okolic intymnych ($wiad, pieczenie, mikrourazy), pielggnacja po chirurgicznych zabiegach




ginekologicznych 1 po porodzie, problem suchosci lub atrofii pochwy, pielggnacja w okresie
okotomenopauzalnym oraz oséb aktywnych seksualnie. Wyréb medyczny posiadaja innowacyjny i
niepowtarzalny sktad (m.in. kwas hialuronowy, karbomer, kranozyna i jony srebra). Kwas hialuronowy i
jony srebra oprocz swoich prozdrowotnych wlasciwosci sa wykorzystane jako konserwant — brak dodatku
innych konserwantow, ktore moglyby dziata¢ draznigco lub uczulajaco. W badaniu zaplanowano jedna
grupe doswiadczalna: Zel dopochwowy (grupa nr 1). Zastosowanie wyrobu medycznego zapewnia
korzystne warunki do prawidtowego dzialania naturalnych mechanizméw obronnych i regeneracyjnych,
a takze wspiera procesy gojenia. Pomaga to w istotny sposéb poprawi¢ jako$ zycia kobiet i zmniejszy¢

czas rekonwalescencji po przebytych zabiegach.

Doswiadczenie bedzie wykonane w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego -
specjalistycznego, ochronnego zelu dopochwowego. Zgodnie z tabela Al z normy ISO 10993-1 pt.
,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych” (ktéra jest norma zharmonizowang), dla tego wyrobu
medycznego, konieczne jest dokonanie oceny bezposredniego dziatania draznigcego i1 uczulajgcego na

skorg. Badanie zostanie wykonane zgodnie z norma ISO 10993 Czes¢ 10.

W badaniu zaplanowano wykorzystanie: 7 krolikow (dziatanie draznigce, procedura 1) i 50 kawii

domowych (test Buehlera, procedura 2).

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku tego dos§wiadczenia wyrdb medyczny bedzie mogt byé
wprowadzony do produkcji i wykorzystywany polepszania stanu zdrowia i samopoczucia kobiet z

problemami intymnymi.

Klasyfikacja celu procedury:- badania wymagane przepisami lub w produkcji - badania toksycznosci i
inne badania bezpieczenstwa, w tym farmakologiczne - badanie dziatania draznigcego lub Zracego na

skore.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski — 7 sztuk, Kawia domowa — 50 sztuk.




7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego,
nie ma mozliwos$ci zastgpienia procedury doswiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzeta kregowe) inng
metoda badawcza. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993-10 oceng dzialania miejscowo draznigcego
wyrobu medycznego przeprowadza si¢ na krolikach, a test Buehlera na kawiach domowych. Catkowita
liczba zwierzat, wykorzystywanych w doswiadczeniu, zostata ograniczona do minimum. Wszystkie
czynnos$ci zostang wykonane zgodnie z normg ISO 10993-10 pt. “ Badania dzialania draznigcego i

uczulajacego na skore”.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

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.




