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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techmky, Cast 10: Zkousky drazdivosti
a sensibilizace kiize, 7.5 Maximaliza¢ni zkouska na morceti (GPMT)

Doba trvani pro‘]ektu pokust 5 let
Kli¢ova slova - maximdilné 5  senzibilizace, zdravotnicky prostfedek, indukéni faze

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
~ zakladni vyzkum
_transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

x Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, a¢innosti a nezavadnosti 1éCiv, potravm krmiv a Jlnych latek nebo
vyrobkl

_ochrana pr1rodmho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zvifat

zachovam druhti

vyS8i. vzdelavam nebo odborna prlprava

rowr

trestni fizeni a jiné soudni Fzeni

Cile projektu pokusi (napt. feSené védecké neznamé nebo védecké i klinické potieby)

Norma ISO 10993 posuzuje mozna nebezpe¢i pfi kontaktu schemickymi latkami uvolfiovanymi ze
zdravotnickych prostiedki, které mohou zpusobit senzibilizaci a drazdéni kiize na odpovidajicim zvifecim
modelu. V souladu s ISO 10993-10 musi byt pfed zkouskami in vivo piednostné zvazeny zkouSky in vitro a
jiné alternativni zkousky senzibilizace. Pro stanoveni senzibilizaéniho potencialu piednostné bude pouzita
zkouSka LLNA a k Maximalizaéni zkouSce na mordeti bude pristoupeno pouze v odiivodnénych
piipadech, kdy vzhledem ke sloZeni zdravotnického vyrobkil se pfedpoklada falesné pozitivni nebo faledné
negativni vysledek senzibilzace provedené metodou LLNA. (napf. u extraktl nékterych kovii, u povrchové
aktivnich latek, u latek ovliviujici hladinu ATP).

Materialy, o nichZ je zndmo, Ze drazdi kiizi, oko, nebo slizni¢ni tkan, nebo material, ktery ma pH < 2 nebo pH
> 11,5, nesmi byt zkouSeny.

Pravdépodobné potenciélm’ pﬁnosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim
 oboru nebo jaky pfinos by z néj Clovék ¢i zvifata mohli mit)

Hodnoceni potencialu koZni senzibilizace u zdravotnickych prostiedkid je vyZadovano pravnim predplsem a
slouzi jako podklad pro vypracovani prohlaseni o shodé. Vyrobce pied uvedenim zdravotnického prostiedku na
trh je povinen provadét hodnoceni kazdého prostiedku z hlediska moznych nezadoucich G&inkii.

Druhy a pfiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Pro testovani senzibilizace metodou GPMT jsou normou piedepsana dospéla albinotickd morata obojiho
pohlavi o hmotnosti 300g az 500g, stanoveny pocet zvifat na pokus je minimalné¢ 18 ks. Dle vy3e zminéné
normy pfi zkouseni musi byt zkugebnim vzorkem oSetfeno nejméné 10 zvifat a nejméné 5 zvifat se musi pouzit
jako kontrolni skupina. Pokud je nutné provést pfedbéznou zkousku, musi byt provedena na dalSich min.3
zvitatech. V pfipadé jakékoli nejednoznaéné reakce je nutno provést novou provokaci (bod 7.5.6 v normé).
Maximélni pocet pouzitych zvifat je dan podtem expertiz, ale za 1 rok bude pouZzito max. 54+2 rezerva (max. 3
expertizy). Béhem platnosti rozhodnuti PP (5 let) maximalni poCet pouZitych zvitat bude 275 (270+5 rezerva).
Jaké jsou ofekavané neZzadouci uéinky u zvitrat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skon¢eni pokusu? 7
Vytvoreni koznich 1ézi j je maximalni pfedpokladané zhor$eni zdravotniho stavu. Navrhovana mira zavaznosti Je
stiedni. Po ukon&eni pozorovani budou zvifata usmrcena piedavkovanim anestetikem osobou odborné
zpisobilou podle zakona ¢&. 246/1992 Sb., v platném znéni, v souladu s vyhlaskou ¢. 419/2012 Sb., v platném
znéni. Kadavery budou likvidovany dle platnych veterinarnich predpisu.

Uplatiiovani 3R (replacement reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved’te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a proc ‘nemohou byt vyuzrry alternativy bez
pouZziti zvifat.

Tento genericky test je vyzadovan a provaden dle CSN EN ISO 10993-10. Pro stanoveni senzibilizaéniho
potencidlu bude pfrednostné pouzivana zkouska LLNA a zkouska GPMT bude pfistoupeno pouze
v odivodnénych piipadech. (viz cile PP). Pravidelné bude sledovan vyvoj alternativnich metod v oblasti
testovani u zdravotnickych prostredki.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvetlete jak lze Zaletlt pouzm co nejmensiho poltu zvifat.

Pocet pokusnych zvifat v testu je dan normou CSN EN ISO 10993-10.

Setrné zachazeni se zviraty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejsetrn€jsi pouziti z hlediska védeckych cil.




Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni ijmy zpisobené zvifatim na minimum.
Setrné a humanni zachazeni se zvifaty je nezbytné pro zddrny priibéh pokusu. Zvifata jsou socializovéana a je u
nich provadén handling. Nejméné jednou denn& bude provedena kontrola stavu zvifat a technologického
zafizeni a v nejkratsi mozné dobé budou odstranény piipadné zjiiténé zdvady tak, aby nebylo ohroZeno zdravi,
pohoda a Zivot zvirat.




