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Zpráva o bezpečnosti výrobku: PSS333 

Distribuce: Helen May, Aleksandra Diyon 

Skupina výrobků: ALLEVYN Gentle, ALLEVYN Gentle Border Lite, ALLEVYN Ag Gentle, ALLEVYN Ag Gentle 

Border, ALGISITE M, JELONET 

Předmět: Hodnocení cytotoxicity. 

U následujících výrobků byl hodnocen cytotoxický potenciál v souladu s normou ISO 10993-5 pomocí elučního 

testu MEM a bylo zjištěno, že splňují požadavky testu (výsledný stupeň 2 nebo méně): 

 ALLEVYN Gentle Border 

 ALGISITE M 

Výsledky výrobku ALLEVYN Gentle Border se považují za platné také pro výrobek ALLEVYN Gentle Border Lite, 

jehož složení je stejné s výjimkou tloušťky pěny, která je tenčí než u standardního výrobku ALLEVYN Gentle 

Border. Složení pěny výrobků ALLEVYN Gentle Border Lite a ALLEVYN Gentle Border je stejné. Proto byl učiněn 

závěr, že výrobek ALLEVYN Gentle Border Lite nemá cytotoxické účinky. 

Výrobek ALLEVYN Gentle 2 byl hodnocen v souladu s normou ISO 10993-1. Složení tohoto výrobku je podobné 

složení výrobku ALLEVYN Gentle Border, jelikož obsahuje stejnou horní vrstvu, pěnu, vrstvu, která je ve styku s 

ránou, a lepidlo, které je ve styku s ránou, avšak zahrnuje přilnavý okraj, který u výrobku ALLEVYN Gentle 2 není 

přítomen. Vzhledem ke srovnatelnému složení lze výsledky výrobku ALLEVYN Gentle Border aplikovat také na 

výrobek ALLEVYN Gentle 2. Proto lze přípravek ALLEVYN Gentle 2 považovat za výrobek s nízkým cyklotoxickým 

potenciálem. 

Výrobek ALLEVYN Gentle 1 byl hodnocen v elučním testu MEM v souladu s normou ISO 10993-5 a byla 

prokázána cytotoxicita (stupeň 4). Je třeba poznamenat, že testy cytotoxicity in vitro jsou jako indikátory 

možných biologických účinků velmi citlivé a výrobek ALLEVYN Gentle 1 je s ohledem na další údaje včetně 

senzibilizace (nesenzitizující), podráždění (nedráždivý), genotoxicity (nemutagenní) a hojení ran (nežádoucí 

účinky na hojení ran nebyly prokázány) považován za bezpečný pro jeho zamýšlené použití. 

U výrobků ALLEVYN Ag Gentle a ALLEVYN Ag Gentle Border byl hodnocen cytotoxický potenciál v souladu s 

japonskými směrnicemi MHLW, kdy bylo zjištěno, že výrobky jsou cytotoxické. Tento výsledek pravděpodobně 

zapříčinila antimikrobiální složka krytí. V souladu s japonskými směrnicemi MHLW nebyly výrobek ALLEVYN Ag 

Gentle ani výrobek ALLEVYN Ag Gentle Border shledány jako dráždivé nebo senzibilizující a ani jedno krytí 

nejevilo v testech hojení ran nepříznivé účinky na hojení ran. Lze se domnívat, že se cytotoxicita, která byla 

prokázána in vitro, neprojeví in vivo. 

U balení krytí JELONET, které je součástí výrobku JELONET, byla hodnocena cytotoxicita v souladu s normou ISO 

10993-5, přičemž cytotoxicita nebyla prokázána. Výrobek JELONET Gauze ve výrobcích JELONET a JELONET Tray 

byl hodnocen v non-GLP testu v souladu se směrnicí ISO 10993-5, kdy bylo 1929 buněk ošetřeno gázou a byl 

pozorován relativní růst druhý a čtvrtý den po inkubaci. Rychlost růstu nepřesáhla 105 % a nebyl prokázán 

cytotoxický potenciál, proto se lze domnívat, že výrobek JELONET Gauze není cytotoxický. Vzhledem k povaze 

krytí byly zbývající složky výrobků JELONET a JELONET Tray hodnoceny v souladu s normou ISO 10993-1. 

Dodávaný parafínový vosk (jemný bílý parafínový vosk ve výrobku JELONET a jemný žlutý parafínový vosk ve 

výrobku JELONET Tray) se řadí do třídy BP a BP/EP, a je tedy vhodný pro použití ve zdravotnických prostředcích. 

Rostlinný pergamen, který je obsažen ve výrobku JELONET, je schválen pro použití ve zdravotnictví nebo 

nepřímém styku s potravinami, jak podrobně uvádí FDA 21 CFR 176.170, 176.180 a BFR 36.2 a francouzské 

vyhlášky č. 2007-766. Výrobky JELONET a JELONET Trays lze proto považovat bezpečné pro zamýšlené použití. 
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Je třeba poznamenat, že testy cytotoxicity in vitro jsou jako indikátory možných nežádoucích účinků při 

klinickém použití velmi citlivé. Má se za to, že podobné in vitro testy nemohou zcela napodobit složitost 

biologických systémů nebo prostředí rány a jejich výsledky je třeba hodnotit se zřetelem na další toxikologické 

vlastnosti. Proto výsledky cytotoxicity in vitro nemusí být (a často nejsou) použity pro klinické účely. Výsledky 

testování in vivo mají přednost před výsledky testování in vitro. 

Shrnutí 

Výrobky ALLEVYN Gentle, ALLEVYN Gentle Border Lite, ALLEVYN Ag Gentle, ALLEVYN Ag Gentle Border, 

ALGISITE M a JELONET lze považovat za bezpečné pro jejich zamýšlené použití. 
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