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X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvahty udinnosti a nezévadnosti 16¢iv, potravm krmw a mech litek nebo vyrobku' =3

' ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviat

| zachovani druhti

vy§§i vzdélavani nebo odboma p:‘_i‘pi‘ava S

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

 Cile projektu poKusi (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potfeby)

Zkouska je soudasti vyvoje novych zdravotnickych prostiedkii (plastovy obal na kard:ost:mulator upevnovam a
zavésovaci popruh, prodluzovaci (pacientsky) kabel). Cilem je ziskat podklady pro hodnoceni jejich biologické
bezpe&nosti.

Povinnost zkouseni zdravotnické techniky je obsaZena v Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5.dubna2017 a dale v zakoné &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vadem védnim oboru

_nebo jaky piinos by z néj Eloveék ¢i zvifata mohli mit)
Konkrétnim ofekavanym piinosem bude zjidténi stanoveni potenma]u kozni senzibilizace po aplikaci extraktil
zdravotnickych prostfedkii. Obecnym pfinosem testu je vyloufeni senzibilizatnich Gginkd zkouSenych materialt a
zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFibliZné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my$. Na zaklad¢ dlouhodobych zkuSenosti nase pracovuéte pouziva kmen
Balb/c (samice). Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie. Pro studii bude pouzito maximalné
25 dospélych samic: 5 samic — pozitivni kontrola, 10 samic — negativni kontrola (kontrola s rozpoust&¢dlem — poldmi a
nepolarni) a 10 samic extrakt — s poldrnim a nepolarnim rozpoustédlem.

Jaké jsou odekavané nezadouci u¢inky u zvitat? Jaka je navrhovand mira zdvaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testované latky
mohla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zplsobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaZznosti: mirn.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) e
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvirata a proé nemohou byt vyuzrty alternatwy bez pouz1t1
zvitat.

Nezbytnost pokusu je dana Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a déle
v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Zatim neni mozné posoudit senzibilizaci kiize pouze na zaklad& provedeni in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
ittp://tsar.jrc.ec.europa.ew).
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvét]ete jak lze zajistit pouzm co nejmensiho poctu zvitat.

zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.
zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejdetrn&jii

pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za (i¢elem sniZeni Gjmy zplsobené zvifatim na minimum.,

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persondl, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvitaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§t¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéna v podminkdch odpovidajicich pozadavkiim pouzitého
zivo¢igného druhu. Miniméalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamendany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




