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| Nézev projektu pokusu _ MmN A
. Sen21b1hzace kiiZze: LLNA —30/2020 B

' Doba trvani prOJektu pokusu v meszczck Prosinec 2020 - srpen 2021

Kli€ova slova - maximalné pel ) | Koznf senzibilizace, myg, zdravotnicky prostredek, onemocnéni
zevniho zvukovedu

Utel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

zékladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetn& zkouseni bezpecnosti a u&innosti §arie)"

legislativni uely | jiné zkouSeni i€innosti a tolerance

abéznd vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpegnosti véetné farmakologie

b&zna vyroba

ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druhii

vy33i vzdélavani

odborna piiprava za Gelem ziskéni, udrZeni nebo zlepleni odbornych znalosti

trestni Fizen{ a jiné soudni fizeni

udrZovani populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusiu - nap?. feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i Klinickych potreb
Cilem zkousky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpetnosti zdravotnického prostfedku ke zmimnéni
ptiznakil a zxrychleni hojeni u zén&tlivych onemocnéni zevniho zvukovodu.

u][=l{=]l=

Dumumnﬂm

Povinnost zkouseni zdravotnickych prosttedkl je obsaZena ve sm&rnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakon& ¢&. 268/2014 Sb. v plamém znéni, o zdravotnickych
prosttedcich.

Metoda je sou&asti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky- &ést 10:
Zkou3ky drazdivosti a senzibilizace kiZe bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

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

Pfed testem LLNA s pouZitim zvifat budou provedeny alternativni testy:

1) OECD Test Guideline No. 442D — In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method (February 2015).

2 In vitro cytotoxicity test - ISO 10993-5

3) Test No. 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method (ISO 10993-10)

Na zdkladé téchto vysledkl bude rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie.

Pravdépedobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovek, zvirata ¢i Zivotni prostredi mohli mit; v pFisluSnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pfinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Konkrémim ofekdvanym piinosem bude zji¥téni stanoveni potencidlu koZni senzibilizace po aplikaci tohoto
zdravotnického prostiedku. Obecnym pfinosem testu je vyloudeni senzibilizaénich G&inki testovaného zdravotnického
prostfedku a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupi a dobu jejich trvani

Metodika urfuje pro tento typ pokusu laboratornf my3. Na zaklad€ dlouhodobych zku$enosti nale pracovi¥té pouZiva
kmen Balb/c (samice).

Potet pouZitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito maximalné 17 dospélych samic: 5 pro testovanou latku (100%), 5 pro negativni kontrolu a 5 pro
pozitivni kontrolu a 2 my$i budou pouZity na mikrobiologickou kontrolu prostfedi.

Predpoklidané dopady / nepfiznivé ucinky na zviFata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto ufinka

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepfedpokladd se tedy, Ze by aplikace testovaného
materidlu mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborn& zpiisobilou (éterem). Navrhovand mira zavaZnosti: mirna.




| Druhy a pFiblizné potty zviFat, JBJlCh.Z pouzltl se predpoklada a predpokladana zavaznost pokusu ]

Odhado- | Odhadovany potet zvifat podle zavamosti |
Druh zvifat ) vany | Nenabude :
- vyberte ze seznamu | Mimé Stfedni Zavaina |
i Ay AR G potet | védomi s B ]
My ‘Taboratorni (Mus musculus) | 17 0 17 0 0
- Zvolte polozku. ] -
Zvolte polozku. R
| Zvolte polozku. 7 - o
Zvolte polozku. f . |

Nakladdni se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti B
Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovisté &i systému chovu
Odhadovany pocet zvitat k umisténi do zijmového chovu
Divody pro vy3e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte
Uplatiovini 3R & i
Nahrazeni pouzivéani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvitat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu S
Nezbytnost pokusu je dana smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostfedcich a zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Metoda je sou¢dsti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky- &4st 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiZze bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

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

Pred testem LLNA s pouZitim zvifat budou provedeny alternativni testy:

1) OECD Test Guideline No. 442D — In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method (February 2015).
2 In vitro cytotoxicity test - ISO 10993-5

3) Test No. 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method (I1SO 10993-10)

Na zdkladg t&chto vysledki bude rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie. i
Omezeni pouzivini zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, kieré budou pouzivdny po celou dobu trvani projektu za iicelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfit napt. pilotni studie, poéitacové
modelovani, sdileni thdni a opakované pouZiti).

Bude pouZit potet zvifat poZadovany vyse uvedenou metodikou. i )
Setrné zachdzeni se zvitaty - uved'te prikiady konkrétnich opatfeni (napF. zvysené pozorovdni, pooperacni
péce, tiumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomni
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny personal, budou dodrZovany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovi$té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouZitého ZivoZidného druhu.
Minimélné 1x denné bude kontrolovén zdravomi stav zvitat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpov&dnou za péli o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fizi zkousky budou vykazovat
pretrvdvajici pfiznaky znaéného utrpenf a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivomich stadit

Mys laboratorni (Mus musculus), druh pouZitych zvifat je ddn metodikou

') Vetn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druh@i zvifat a udeli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou mozmosti ,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



