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| Kligové slova - maximdlné 5 senzibilizace, mys, gelové kryti, zdravotnicky prostedek

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prdzdného policka

| zakladni vyzkum_

 translaéni nebo aplikovany vyzkum o

x| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u&innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku

1a piirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
vani druhti

f'vy§51 vzdélavani nebo odborna piprava

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile pro_lektu pokusu (napf. fedené védecké neznamé nebo védecke €i klinické potreby)

Zkouska senzibilizace kiize — LLNA je soucasti preklinického testovani zdravotnického prostredku 1PN — gelove kryti na
hojeni akutnich a chronickych ran. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického
prostiedku, které je vyZadovéno pro jeho registraci.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusid (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky piinos by z néj clovék ¢i zvifata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencidlu koZni senzibilizace tohoto testovaného materialu.
Obecnym piinosem testu bude vylouceni senzibiliza¢nich uéinki testovaného materialu a zabrdnéni negativnich vlivii na
organismus.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada

Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my$. Na zdkladé dlouhodobych zkuSenosti nase pracovi§té pouzivd kmen
Balb/c (samice). Podet pouzitych zvifat je dle pozadavkl metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouzito maximalné 20 dospélych samic (10 mysi pro extrakty — polarni, nepolarni a 10 my3i pro samotné
rozpoustedlo - kontrola).

Jaké jsou olekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jakd je navrhovani mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Vyraznd ujma zvirat se nepiedpokladd, aplikace je nebolestivd. Nepiedpoklada se tedy, Zze by aplikace testované latky
mohla zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zpisobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaznosti: mirnd.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZnty altematlvy bez pouziti
zvitat.

Ptred zahdjenim pouzivani vﬁet&edeného gelového kryti je nutné ovéfit potencidl kozni senzibilizace extrakté tohoto
materialu (poldrni, nepolarni).

Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostiedkl je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o
zdravotnickych prostiedcich v konsolidovaném znéni, v Zékoné ¢. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Metoda je soucasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredkd 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-Nrf2
Luciferase Test Method. na zédkladé vysledku tohoto testu bude rozhodnuto o provedeni studie.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvetlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvirat,

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska v&deckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za (i¢elem sniZeni ujmy zplisobené zvifatim na minimum.

Bude pouzit pocet zvitat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku3eny persondl, budou
dodr?ovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi piedpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého
zivoginého druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata.




