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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii
Zkouska s vySetienim lokalnich lymfatickych uzlin LLNA:DA (méFeni ATP) dle Nafizeni komise (ES) ¢. 40/2008 v
platném znéni (B.50); OECD TG 442A (2010) a dle CSN EN ISO 10993-10.

Doba trvani projektu pokust 1.3.2019-1.3.2024

Klicova slova - maximalné 3 Senzibilizace, lymfatlcke uzllny, chemicka latka, alternativni metoda

Utel projektu pokusii - ozracte jej kiizkem (x) do prdazdného policka
~ zakladni vyzkum
| transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
X vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, a¢innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
~ zachovani druhi
vy3si vzdélavani nebo odborna priprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Zkouska s vySetfenim lokalnich Iymfatickych uzlin LLNA:DA predstavuje alternativni metodu pro identifikaci
chemickych latek, spotfebnich vyrobkii a zdravotnickych prostiedkd zpisobujicich senzibilizaci kiize a zdroven tato
metoda slouZi k potvrzeni, Ze chemické latky ¢i vyrobky nemaji vyznamny potencidl senzibilizovat kiizi.

Pravdépodobné potencialni pfinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n&j ¢lovék ¢i zvifata mohli mit)

Tento test slouzi k identifikaci chemickych latek, spotfebnich vyrobkil a zdravotnickych prostfedki zpisobujicich
senzibilizaci kiize,

Vysledky testu slouzi jako podklad pro vypracovéni prohlaSeni o shodé u zdravotnickych prostiedki dle poZadavki
smérnice Rady 93/42/EHS a nafizeni vlady 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostfedky. Zkouska s vySetfenim lokalnich lymfatickych uzlin LLNA:DA (méfeni ATP) je provadéna v souladu s
Natizenim komise (ES) & 440/2008 v platném znéni (B.50); OECD TG 442A (2010); CSN EN ISO 10933-10: &st 10.

Druhy a pfiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada A
V priibéhu roku je planovano testovat maximalng 20 vzorki, (1 vzorek max. 21 zvifat) tzn. celkem 420zvifat/rok. Po dobu
trvani platnosti projektu pokust 5 let je pFedpokladana spotieba pokusnych zvifat 2100 zvitat.

Jaké jsou odekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
“skonceni pokusu?

Mira zavaznosti pro zvife je klasifikovana jako mirna.

Nezadouci a¢inky se ve vétdi miie nepfedpokladaji. Podani latek je nestresové. Zvifata jsou béhem experimentu denng

klinicky sledovana. Experiment konéi eutanazii zvifat (pfedavkovanim anestetik) osobou odborné zpiisobilou k témto

tkondm.

| Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) : 7
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
Metoda Zkouska s vySetfenim lokalnich lymfatickych uzlin LLNA:DA byla pfijata mezinirodné jako samostatna
alternativnf metoda k maximaliza¢ni zkouSce na morcatech (Guinea Pig Maximization Test — GPMT). Tato metoda je
alternativni metodou ve smyslu — omezeni stradani zvifat (Refinement) a omezeni poétu zvitfat (Reduction). Pro stanoveni
potenciélu senzibilizace kﬁie neexistuie dosud validované metoda bez pouiiti zvifat
Tato metoda je alterna‘uvm metodou. ve Smysiu — omezeni stradam zvitat (Reﬁnement) a omezeni poctu zvirat
(Reductlon)
Setrné zachdzeni se zvtraty Vysvettete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o ﬂe]setme]s:
pouziti z hlediska védeckych cilt.
Vysvétlete obecna opatfent, klerd budou pfijata za i¢elem sniZzeni ijmy zplsobené zviratlim na minimum.
Se zvifaty bude zachazeno humanng, Setrné a s co nejveétdi snahou o minimalizaci stresu a utrpeni.
Pokus je provadén v souladu se zakonem ¢&. 246/1992 Sb.. Dojde-li k zdvaznému zhorseni stavu zvifete, bude zvite
utraceno v souladu s postupem uvedenym v projektu pokusti osobou odborné zplsobilou.




