NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt Ocena dzialania uczulajacego na skére opatrunkéw u Kawii domowych zgodnie z

norm3 ISO 10993-10:2015-2
2.Czas trwania projektu .14.V.2018 — 14-V-2021
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) opatrunek, wyrdb medyczny ,uczulanie, ISO

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) :

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkdw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakos$ci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania
(badania wymaganych przepisami prawa w zakresie innych badan skutecznosci i tolerancji [PR71])

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, 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.

Celem doswiadczenia jest ocena biologiczna wyrobéw medycznych ktére potencjalnie moga znalez¢

zastosowanie medyczne.

Podstawowy parametr jakim jest odpowiedz biologiczna zywego organizmu pozwoli na sprawdzenie ich
przydatnosci i bezpieczenstwa do zastosowan medycznych. W tym celu przeprowadzona zostanie ocena
reakcji uczulania na badane materiaty. Zgodnie z norma ISO 10993-10:2015-2 modelem zwierzgcym do
tego badania jest Kawia domowa. Procedurom poddane beda zwierzgta po 7 dniowym okresie adaptacji,

pozwalajacym wykluczy¢ z doswiadczenia osobniki wykazujace objawy chorobowe i po handlingu.

Po ogoleniu miejsc na grzbiecie zwierzat zostang losowo przydzielone zwierzgta do grup badanej, badan

przedwstepnych oraz docelowych grup badawczych i kontrolnych.

Preparatem kontrolnym bedzie preparat o znanym dziataniu biologicznym i parametrach odpowiedzi

tkankowej dostgpny na rynku.

Wszystkie probki przygotowane bedg w formie zgodnej z wytycznymi normy PN-EN 10993-10:2015-2.
Po uptywie wyznaczonego okresu obserwacji zaobserwowane zmiany zostang ocenione w odniesieniu

do skali Magnussona and Kligmana.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Gatunek oraz liczebno$¢ grup zostala ustalana na podstawie Normy PN-EN 10993-10:2015-2, zgodnie z
ktéra projektowane jest do§wiadczenie. Kawia domowa zostata wskazana jako podstawowy gatunek

doswiadczalny. Liczebnos¢ grup rowniez zostata podyktowana minimalnymi wymaganiami w/w normy.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Wskazany model doswiadczalny obejmujacy ocen¢ badania na narazenie kontaktowe nie moze by¢
zastgpiony alternatywnymi metodami pozwalajacymi na ocen¢ dlugotrwalej reakcji zlozonego
organizmu w warunkach in vitro.

Liczba zwierzat przeznaczonych do wykorzystania w projekcie zostala wskazana na podstawie
minimalnych wymagan Normy pozwalajacych na uzyskanie wiarygodnych, miarodajnych i majacych
warto$¢ poznawczg wynikow.

Wykorzystywane zwierzeta beda przetrzymywane w warunkach odpowiednich dla gatunku. Metody
badawcze zastosowane w procedurach zostaty wybrane tak, aby ograniczy¢ do minimum bol, cierpienie,
dystres, a wszystkie procedury i techniki zostang przeprowadzone przez osoby wykwalifikowane,

posiadajace stosowne uprawnienia.

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

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

2 . ;. .. ;. / . . P ;.
Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wihasciwe pole.







