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Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
zakladni vyzkum

X _"trans]acm nebo aplikovan} vyzkum
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezévadnosn Ieéw _potravin, l\muv a Jlnych ]atek nebo vyrobku
| ochrana phrq{i{uho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zwomich podmmek lidi nebo zvitat
| zachovani druhii . : : 7 E FoRnit :
vy§§1 vzdélévéni nebo odborna phprava s IR L 3 STl paTE At
_ trestni fizeni a jiné soudni Fizeni
 Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické poteby) Eav
Zkouska senzibilizace kiize - LLNA je soucdsti preklinického testovani materialu zdravotnického prostredku pm
viskosuplementaci. Cilem zkou3ky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpe&nosti zdravotnického prostiedku.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n€j ¢lovék €i zvifata mohli mit)
Konkrétnim oéekavanym pfinosem bude zjiténi stanoveni potencialu kozni senzibilizace po aphkacn zdravotnického
prostfedku. Obecnym pfinosem testu je vylouceni senzibilizaénich G¢inki zkoudeného materiélu a zabranéni negativnich

vlivii na organismus.

‘Druhy a priblizné potty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada et
Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my§. Na zdkladé dlouhodobych zkusenosti nage pracowété pou7wa “kmen |
Balb/c (samice). Potet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie. Pro studii bude pouzito maximalng
17 samic pro tfi davkové hladiny (5 my3i v jedné davkové hlading) + 2 samice na kontrolu mikrobiologickych podminek
prostiedi.

Celkem bude tedy pouzito maximalng 17 mysi.

Jaké jsou otekavané nezadouci uginky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaZnosti? Jak bude se zv1faty naloZeno po
_skonteni pokusu'?

Vyrazna djma zvifat se nepredpokléda aphl\ace Je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, e bv apllkace testovaného
materidlu mohla zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborné zpusobilou (éterem). Navrhovana mira zavaZnosti: mirna.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro j je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
| zvifat.

Pred zahaJemm pouiwam vyse uvedeného Zdravotnického pmstred ku pro wskosuplemenlacue nutné ovefit potenc:al
kozni senzibilizace tohoto materialu.

Povinnost zkoudeni zdravotnickych prostredki je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. cervna 1993 o

zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zédkoné ¢. 268/2014 Sb. v plamém znéni, o zdravotnickych

prostedcich.

Metoda je soucasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredki zdravotnické techniky- ¢ast 10:

Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

Test je zaroven provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Pred testem LLNA s pouzitim zvifat bude proveden alternativni Test No. 442D: In Vitro Skin Sensitisation - ARE-Nrf?

| Luciferase Test Method. na zdkladé vysledku tohoto testu bude rozhodnuto o provedeni studie.

Orqg:;eglpouzfvamzvﬁat Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho po¢tu zvifat.
Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyie uvedenou metodikou. -

' Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v phpadé tohoto zviteciho modelu jedné 0 nej§emlé_}§t
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni ujmy zpisobené zvifatiim na minimum.

Bude pouzit pofet zvifat pozadovany metodikou. Se zviral) bude pracovat kvahﬁkovan\ a zkuseny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvirat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovéna v podminkich odpovidajicich pozadavkiim pouzitého
zivo¢idného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata.




