NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU_

Nidzev projektu pokusii
NitrokoZni reaktivita — 24/2019
Doba trvani projektu pokusi  Cervenec - prosinec 2019
Klicova slova - maximalné 5 " kozni drazdivost, nitrokozni reaktivita, zdravotnicky prostiedek, kralik,
_ viskosuplementace
Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
. zakladni vyzkum

X translacm nebo apllkovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jlnych latek nebo vyrobki
hrana pi’*urodnihc prosn"'edl v zajmu zdrav; a dobrych 2wotmch podmmek lidi nebo zvitat

ovani druhi RCE S e L S8 SRR T L e R e S A S A
vy§§| N ZdClavanIebo COLOIA DHPIAVA L e P e el
 trestni fizeni a _]mé soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké i klinické potfeby)

Zkouska intrakutanni reaktwuy na kralicich je soucasti preklmlckeho testovani materialu zdravotnického prosn‘-edku pro

viskosuplementaci. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického prostiedku, které je

vyZadovano pro jeho registraci.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru

nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek ¢&i zvitata mohli mit)

Konkrétnim ocekavanym pfinosem bude zjidténi pﬁpadnych drazdavych aeinkd po ‘intradermalni aphkam testovaného

materialu. Obecnym piinosem testu je vcasné rozpoznani nezddoucich G¢inki(l testovaného materidlu a zabranéni

negativnich vlivi na organismus.
Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostiedki je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. cervna 1993 o

zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakoné ¢. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Druhy a pFiblizné polty zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada o CEeE S

Norma uréuje pro tento typ pokusu albinotické kréliky, obojiho pohlaw o hmotnosti nejméné 2 Kg

Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavki normy CSN EN 1SO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredki
zdravotnické techniky- ¢ast 10: Zkoudky drazdivosti a senzibilizace kiZe bod 6: Zkousky drazdivosti.

Bude pouzit albinoticky kralik novozélandsky bily, mlada, dospéld, zdrava zvifata. Celkem budou pouziti tii kralici, bez

rozliSeni pohlavi.

Jaké jsou o€ekavané nezadouci u€inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZzeno po
_skonéeni pokusu? o
V\frazna ujma zvitat se neprcdpokléda aphkace Je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy ze by aphkace testovaného
materidlu mohla zpusobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvirat. Zvifata budou na konci pokusu humanné utracena
osobou odborné zplisobilou. Zkousku nitrokozni reaktivity je mozné dle Prilohy ¢. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mimé druhy pokusi.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) S
Nahrazeni pouilvam zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouin zvifata a proé nemohou byl vyuzny alternatwy bez pouZm
zvitat.

Pred zahéjemm pouzwam V} ge uvedeného Zdravotnického prostrcdku pro v nskosuplementam je nutné ovefit
intrakutanni reakci tohoto testovaného materialu.

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

Metoda je sou¢asti normy CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - ¢ast 1: Hodnoceni a
zkoudeni je urfena jako zakladni dokument pro vybér a provadéni zkouSek umoziujicich hodnoceni biologické
bezpetnosti zdravotnickych materidld a prostredkii. Podle vy%e uvedené normy je vyrobce povinen pred uvedenim
zdravotnického prostiedku na trh provést hodnoceni prostiedku z hlediska moznych neZadoucich u¢inki a provedeni
zkousek in vive je vyZzadovano pied klinickymi zkoudkami.

Pfed testem intrakutdnni reaktivity na zvifatech bude proveden alternativni Test No. 439: In Vitro Skin Irritation.
recostructured Human Epidermis Test Method na zakladé vysledku tohoto testu bude rozhodnuto o provedeni studie.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvirat.

Bude pou?_n pocet zvifat pozadovany vy3e uvedenou melodll\ou

Setrné zachazeni se zviraty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu jedn o nejSetrng;j3i
pouziti z hlediska védeckych cill.

Vysvétlete obecna opatieni. ktera budou pfijata za G¢elem snizeni ijmy zplisobené zviratim na minimum.

Se zviraty bude pracovat kvahf’kovanv a zku§en\f persona] budou dodrzovany zdsady huménniho zachazeni se zvifaty v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovidté pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvirat béhem studie — zvifata budou chovana
v podminkédch odpovidajicich pozadavkim pouZzitého zivoc¢idného druhu. Minimalné Ix denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a vdechny pozorované zmény budou zaznamendny a konzultovény s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




