Az id6kozben kiadott EiiM. rendelet megtiltja a CE engedéllyel nem rendelkezé termékek
klinikai vizsgalatat, ezért a klinikai vizsgalatok folytatasat felfiiggesztettiik és azokat ebben az
évben — az OTKA iroda eldzetes hozzajarulasa utan— a CE engedély megszerzéséhez

sziikséges vizsgalatokkal folytattuk.

Az elért eredmények rovid ismertetése:

1. Vizsgalatok az implantaciot koveto helyi hatasokra. ISO 10993-6 1994

A miitét soran a malacok ill. nyulak hasfalan, a kozépvonal mindkét oldalan 3 db 2x3 cm
nagysagu defektust vagtunk, melyeket a jobb oldalon rendre az altalunk fejlesztett szilikonnal
fedett polipropilén haléval, mig a baloldalon a kontrollként valasztott, Premilene®™ haléval
zartuk.

A haldkat - az el6iras szerint - a belltetéstol szamitott 2, 4, 12, 26, 52, 78 hét mulva
vizsgaltuk. Makroszkopos megfigyelésként elmondhatjuk, hogy a szilikon fedés valoban
hatékony adhézid gatld barrier: harom esetet kivéve, nem tapasztaltunk kitapadast és
kornyezeti gyulladasos reakciot. A baloldalon kontrollként valasztott Premilene® (tisztan
polipropilén hald) esetében valamennyi esetben taldltunk tobb-kevesebb Osszendvést. Az
eltavolitott mintak szdvettani feldolgozasra is keriiltek, s a mikroszkopos leletek megegyeztek

makroszkopos eredményeinkkel.

2. A szilikonnal fedett polipropilén halé in vitro citotoxicitasi teszt meginditasa, a
hatosag altal ajanlott sejtvonalon. ISO 10993-5 1992

n=9x3 sejttenyészet

A tesztek eldirjak a tenyészett sejtek kozvetlen inkubalasat magaval az eszkdzzel. Mi az ISO
szabvanyban eldiranyzott sejtvonalak koziil a CCL 171 (MRC-5)-s fibroblaszt sejttenyészetet
valasztottuk €s az ajanlott MCDB 105-s médiumban folytattuk a sejtek inkubaldsat. Pozitiv
kontrollnak a konvencionalis, fedéanyag-mentes polipropilén halot, mig negativ kontrollnak
nativ sejttenyészetet valasztottunk.

Az elvégzett vizsgalataink soran a sejttenyészetek 37 ‘C-on torténd inkubalast kovetéen MTT-
redukcids teszttel, kvantitativ immunhisztokémiai eljardsokkal vizsgaltuk a fibroblasztok
halora torténd randvését. A fibroblasztok a negativ kontrollhoz képest csak részben tapadtak a

petricsésze aljara, ill. a csésze aljan rogzitett szilikon fedett polipropilén hal6hoz.



3. Vérrel valo6 kolcsonhatas vizsgalata. ISO 10993-10 1995

n=9x8 minta

A szilikonnal fedett és nem fedett polipropilén halok hemolizisre gyakorolt hatasat vizsgaltuk
in vitro, mosott human eritrocitakon. A szilikonnal fedett illetve nem fedett standard méretii
halé darabokat 37 °C-on inkubaltuk 1, 2, 4 és 8 6ran keresztiil. Centrifugalas utan a feliiluszo
20 pl-éhez 5 ml Drabkin reagenst adtunk. A mintak abszorbanciajat 540 nm-en fotometridsan
mértiilk. (Hemoglobin kit, Diagnosztikum Zrt). A szilikonnal fedett és nem fedett halot

tartalmaz6 mintak abszorbanciajaban szignifikdns kiilonbséget nem talaltunk.

4. VEGF és Ki-67 antitesttel végzett immunhisztologiai vizsgalatok

Nn=9x6 metszet

A szilikonnal fedett halokat az eldirasnak megfelelden, a nyulakbdl in toto eltavolitottuk. A
formalinban fixalt mintakbdl paraffinos bedgyazast kdvetden, 3um vastagsaghh metszeteket
készitettiink. EDTA, ill. citrat pufferes elékezelést kovetéen VEGF (JH 121) és Ki-67 (B 56)
egér monoklondlis antitesteket hasznaltunk, majd Haematoxylines magfestést kovetden fedtiik
a metszeteket.

Valamennyi mintaban jol detektalhatd a halo filamentumai koriil kialakulo idegentest tipusu,
oriassejtes reakcio. Azl hetes mintdkban a reaktiv sejtek VEGF immunjel6lddése gyengébb,
mint a 3 hetesekben, ugyanakkor proliferacios aktivitasukban eltérés nem észlelhet6 (Ki-67

index).



