NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu

Ocena toksycznos$ci ostrej wyrobu medycznego - ladunkow do automatycznych klipsownic do

klipsow naczyniowych
2. Czas trwania projektu: 2 lata
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): Test toksycznoSci ostrej, wyrob medyczny,
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych)

F - Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, sSrodkow spozywczych, pasz
lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakos$ci, skutecznosci 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 do$wiadczenie ma na celu okreslenie, czy wyréb medyczny (fadunki do automatycznych
klipsownic do klipsow naczyniowych) wykazuja dziatanie toksyczne (test ostrej toksycznosci
ogo6lnoustrojowej). Wyrob ma stuzy¢ do umieszczania klipsow naczyniowych na strukturach tkankowych
w celu ich zamknigcia. Wyrdb w istotny sposob zmniejsza ryzyko uszkodzenia tkanek w porownaniu do

standardowych stosowanych klipsOw naczyniowych oraz zapewnia operatorowi tatwe i pewne zapigcie




klipsow np. na naczyniach krwionos$nych. Zastosowanie produktu w istotny sposob skrdci czas zabiegu,
a co za tym idzie zwigkszy szanse przezycia pacjentow i/lub skrdci czas rekonwalescencji. Produktu
stosowany bedzie w chirurgii ogolnej, torakochirurgii, potoznictwa, ginekologii, ortopedii, chirurgii

sercowo-naczyniowej, urologii, chirurgii plastycznej.

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. Szczegdtowy zakres badan do wykonania, w tym badan na zwierzetach
opisuje norma ISO 10993-1, ktora jest normg zharmonizowana. W badaniu zaplanowano wykorzystanie
maksymalnie 40 myszy (podzielonych na dwie grupy: ekstrakt polarny, ekstrakt niepolarny), u ktorych
zostang przeprowadzone badania ekstraktow z wyrobu medycznego. Kazda grupa zwierzat zostanie
podzielona na dwie podgrupy: kontrole rozpuszczalnika, ekstrakt z wyrobu medycznego. Zwierzgtom po
okresie kwarantanny zostanie podany jednorazowo, dootrzewnono maksymalnie 50 ml/kg odpowiedniego
roztworu. Nastepnie zwierzgta zostang poddane obserwacji w odstepach czasowych: 0-1h, 24h, 48 1 72h
po podaniu. Odnotowana bedzie: waga zwierzg¢cia, behawior zwierzat, obserwacja kliniczna (m.in.
aktywno$¢ ruchowa i oddechowa, zmiany skoérne, pojawianie si¢ wydzielin). Po 72h godzinach w

zwierz¢ta zostang uSmiercone i pobrany zostanie materiat do badan.
Badanie zostanie wykonane zgodnie z normg ISO 10993-11 pt. “Badania toksycznosci ogdlnoustrojowe;j”.

Przeprowadzenie do$wiadczenia pozwoli na okreslenie bezpieczenstwa uzycia wyrobu medycznego

stosowanego do leczenia choréb lub dysfunkceji u ludzi i zwierzat.”.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Mysz domowa — szczep BALB/c, 40 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego,

nie ma mozliwos$ci zastapienia procedury doswiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzeta kregowe) inng

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




metodg badawczg. Zgodnie z sugestiami normy ISO 10993-11 badania oceniajgce toksyczno$¢ ostra
monofilamentowej siatki polipropylenowej powinno si¢ wykona¢ na gryzoniach. Catkowita liczba
zwierzat, wykorzystywanych w do$wiadczeniu, zostala ograniczona do minimum. Wszystkie czynnosci
zostang wykonane zgodnie z normg ISO 10993-11 pt. “Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢

11: Badania toksycznosci ogdlnoustrojowe;j”.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?

1 NIE

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




