NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
1. Tytul projektu
Ocena biozgodnos$ci wyrobu medycznego — jednorazowych trokarow.
2. Czas trwania projektu: 3 lata
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): reaktywnos$é¢ srédskérna, GPMT, toksyczno$¢ ostra.
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 doswiadczenie ma na celu okreslenie, czy wyrob medyczny (jednorazowe trokary)
wykazujg dziatanie draznigce (test $rodskorny), uczulajagce (GPMT) oraz toksyczne (test ostrej
toksyczno$ci ogdlnoustrojowej). Wyrdb ma by¢ stosowany w chirurgii endoskopowej do utworzenia
kanatu przez powtoki ciala do jamy otrzewnej, jamy optucnej, przestrzeni zaotrzewnowej badz innych
czesci ciata, przez co zabieg wykonywany bedzie szybciej 1 sprawniej. Przyczyni si¢ to na znacznego

ograniczenia kosztow leczenia 1 rehabilitacji. Produkt stosowany bedzie w chirurgii ogodlne;j,




torakochirurgii, potoznictwa, ginekologii, ortopedii, chirurgii sercowo-naczyniowej, urologii. Wykonane

badania cytotoksycznosci in vitro nie wykazaty niepozadanego efektu dla tego produktu.

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. Szczegdlowy zakres badan do wykonania, w tym badan na zwierzetach
opisuje norma ISO 10993-1, ktora jest norma zharmonizowang. Badania zostang przeprowadzone na
ekstraktach z wyroboéw medycznych. Ekstrakcja zostanie wykonana zgodnie z wytycznymi normy PN-
EN ISO 10993-12, ktora zaklada w przypadku tego produktu ekstrakcje z catego wyrobu medycznego
przeprowadzong w dwoch typach rozpuszczalnikéw: polarnym (0,9% NaCl) i niepolarnym (olej
bawetniany). W badaniu zaplanowano wykorzystanie: 6 krolikow (srodskorne dziatanie draznigce), 35

kawii domowych (test GPMT) oraz 40 myszy BALB/c (test ostrej toksycznosci ogdlnoustrojowe;).

Przeprowadzenie doswiadczenia pozwoli na okreslenie biozgodnosci wyrobu medycznego stosowanego

do leczenia chordb lub dysfunkeji u ludzi i zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski — 6 sztuk, Kawia domowa — 35 sztuk, Myszy BALB/c — 40 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA*

W przypadku badan biokompatybilnosci, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego,
nie ma mozliwosci zastgpienia procedury do§wiadczalnej (wykorzystujacej zywe zwierzeta kregowe) inng
metoda badawcza. Zgodnie z wytycznymi normy ISO 10993-10 oceng dziatania miejscowo draznigcego
wyrobu medycznego przeprowadza si¢ na krolikach a test GPMT na kawiach domowych. Zgodnie z
wytycznymi normy ISO 10993-11 badanie toksycznos$ci uktadowej mozna przeprowadzi¢ na gryzoniach.
Calkowita liczba zwierzat, wykorzystywanych w do$wiadczeniu, zostata ograniczona do minimum.

Wszystkie czynnos$ci zostang wykonane zgodnie z normg ISO 10993-10 pt. “ Badania dzialania

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




draznigcego 1 uczulajacego na skore” oraz 1SO 10993-11 pt ,,Badania toksycznos$ci uktadowe;j”.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?

1 NIE

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



