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Klitova slova - maximdiné 3 zdravotnicky proslrudek senzibilizace, mys
Utel projektu Ppokusil - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka TN
. zakladni vyzkum

translaém nebo aplikovany vyzkum ; £
V¥voj, vyroba nebo zkoueni kvality, Gi¢innosti a nezdvadnosti [é¢iv, potravin, krmiv a jinych ldtek nebo vyrobkii
. ochrana piirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovini druhi

| vyssi vzdéiavam nebo odbornd pf‘]plava
trestni fizeni a jiné soudni fizeni
_Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby)

Zkouska je soucasti vyvoje zdrav otnického prmtredku (Sprej na lmJem poskozemch povrchl kiZe a sE;zmc) Cilem je
ziskat podklady pro hodnoceni jejich biologické bezpetnosti.

Povinnost zkouseni zdravotnické techniky je obsazena v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5.dubna2017 a déle v zékoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z n&j tlovek ¢i zvifata mohli mit) Yy e
Konkrétnim ocekdvanym prinosem bude zjiSténi stanoveni potencidlu kozni senzibilizace po aplikaci zdravotnického
prostfedku. Obecnym prinosem testu je vylouceni senzibilizacnich u¢inkii zkoudeného materialu a zabranéni negativnich

vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada : S
Metodika urCuje pro studii LLNA laboratorni my$. Na zdkladé dlouhodobych zkudenosti nade pracovidté pouZiva kmen
Balb/c (samice). Pocet pouzitych zvifat je dle poZzadavki metodiky tohoto typu studie. Pro studii bude pouZito maximalngé
25 dospélych samic: 5 samic — pozitivni kontrola, 5 samic ~ negativni kontrola (kontrola s rozpoudtédlem) a 15 samic na
tti davkové hladiny testovaného materialu. o

Jaké j Jjsou ocekavané nezadouci uc:nky u zvifat? Jaka | Jt: navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu? :
Vyrazna {ijma zvifat se nepredpoklada, apilkane e nebolestiva. Neprcdpoklada se tedy. Ze by aphkar.e testované latky
mohla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvirata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zpisobilou (éterem). Navrhovanad mira zavaznosti: mirna.
Uplatiiovdni 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro€ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouilti
zvifat,

Nezbvtnost pokusu ]e déna NaFizenim }vrops[\eho pariamcmu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale |
v zdkone &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Zatim neni mozné posoudit senzibilizaci kiZe pouze na ziklade provedeni in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Allernative test methods Review. Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
_http:/itsar.jrc.ec.europa.eu/). ) - o
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, Jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat. S e

Bude pouzit pocet zvitat pozadovany vyie uvedumu metodikou.

Setrné zachazeni se zv iraty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pf spade tohoto zvifectho modelu jedna o neﬁetrnéﬁl
pouZiti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou piijata za u¢elem snizeni ijmy zpiisobené zvifatiim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny persona[ budou |
dodrzovany zasady huménniho zachazent se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a vsouladu s internimi predpisy pracovist¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat bé¢hem studie - zvifata budou chovdna v podminkidch odpovidajicich pozadavkéim pouzitého
zivocisného druhu. Miniméing Ix denné bude kontrolovin zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




