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Kli¢ova slova - maximalné 5 senzibilizace, my§, zdravotnicky prostredek, infuzni set, termoplasticky polymer
Utel projektu pokusi - oznacte jej kfizkem (x) do prdazdného policka
zakladni vyzkum

x | translagni nebo aplikovanﬁyz_kum

X | vyvoj, vyroba nebo zkoueni kvality, u¢innosti a nezdvadnosti lé€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana ptirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhti

vy38i vzd&lavéani nebo odborna pFiprava

trestni fizenf a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potreby)

ZkouSka senzibilizace kize — LLNA je soudasti preklinického testovani materiali zdravotnickych prostfedki:
termoplastickych polymert pro infuzni set. Cilem zkousky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpednosti téchto
zdravotnickych prostredkd.

Pravd€podobné potencilni pfinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem vé&dnim oboru
nebo jaky prinos by z n&j ¢lovék &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim ocekdvanym pfinosem bude zjisténi stanoveni potencialu kozni senzibilizace po aplikaci zdravotnickych
prostfedki. Obecnym pfinosem testu je vylouteni senzibilizaénich (¢inkd zkougenych materialéi a zabranéni negativnich
vlivil na organismus.

Druhy a pfiblizné polty zvifat, jejichZ pouziti se pfedpoklada : ‘
Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zakladé dlouhodobych zkuZenosti nage pracoviSté pouZiva kmen
Balb/c (samice). Pocet pouzitych zvifat je dle poZadavki metodiky tohoto typu studie.

Pro jednu studii bude pouZito maximélng 10 dosp&lych samic (10 my3i pro extrakty — poléarni, nepolarni). Déle bude
pouzito 10 my3i pro aplikaci vehikula — kontrolni zvifata. Kontrolni zvifata budou spole¢na pro oba testované materidly.
Celkem tedy 30 mys3i.

Jaké jsou ogekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaké je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon&en{ pokusu? S _ TR

Vyraznd {ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepredpokladd se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborné zpilisobilou (éterem). Navrhovand mira zavaznosti: mirna.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvitata a pro& nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZziti
zvifat. S e
Pred zahajenim pguzivéni vySe uvedenych Zdravotnickych brosﬁ"gdkﬁ';)ro—mo inflze a transfiize je nutné ovéfit
potencial koZni senzibilizace tohoto materialu.

Povinnost zkoudeni zdravotnickych prostfedki je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zdkoné & 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Metoda je souéésti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky- &ast 10
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiiZze bod 7: Zkoudky senzibilizace kiiZe

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

Pred testem LLNA s pouzitim zvifat byly provedeny alternativni testy:

1) cytotoxicity test podle metodiky ISO 10993-5:2009 a

2) test hemolyzy podle metodiky ISO 10993-4:2002 a podle ASTM: F 756:2008

Na zaklade vysledki téchto testii bylo rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie. s
_Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat,

Bude pouzit pocet zvifat poZadovany vySe uvedenou metodikou. _ ]
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrngjif
pouZiti z hlediska védeckych cilii.

Vysvéilete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za u¢elem sniZeni ijmy zpisobené zvifatim na minimum, foiol s
Bude pouZit potet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku¥eny personal, budou
dodrzovany zdsady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovidt¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a
diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkéch odpovidajicich poZadavkim pouzitého
zivotisncho druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata.




