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| ochrana p¥rodniho prostfedi v zajmu zdravf g dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvi
] zachovéni druhii fa
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Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim obory
-ebo jaky pfinos by z ngj Clovek &i svifata mohlimiy Ty S o A i A
Konkrétnim olekdvanym pFinosem bude zjisténi pfipadnych drazdivych dginkd po intradermalni aplikaci testovaného

materidlu. Obecnym pfinosem testu je veasné fozpoznani nezidoucich G&inkd testovananého materialy a zabranéni

Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho krédlika, Bude pdiuiit ‘a]—bh_oti'cky“—kniljk hbirozéléﬂds'l‘cs? bily, zdrava
zvifata ve véku minimalng 3 mésice. Celkem budou pouziti tfj krélici, bez rozligeni pohlavi,

negativnich vlivii na organismus,
Druhy a pFiblizné potty ZviFat, jejich? pouzitf se predpoklada

skonteni pokusu? edpokiids, aplikace To nebalas T o e S
Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace Jje nebolestiva, Neptedpoklads se tedy, Ze by aplikace testovanych
materiali mohla zpiisobit vyTaznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvitata budou na konci pokusu huménné utracena
0sobou odborné zpisobilou, Zkousku nitrokozni reaktivity je mo¥né dle Prilohy &. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
néni zafadit mezi mimé druh okusi,

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) : . S P
Nahrazeni pouzivani zvffat: Uved'te, pro¢ je nutné PouZit zvitata a pro& nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.

Testovéni intrakutinnj reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vifro. In vitro metoda pro sledovani koinf
drazdivosti po nitroko¥n{ aplikaci extrakti zdravotnickych prostfedki zatim nebyla védecky validovéna a neni prakticky
dostupna (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pfistup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN 1S0 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Cast 1: Hodnoceni a zkougeni je uréena
Jako zakladni dokument Pro vybér a provadéni zkousek umoZiujfcich hodnoceni biologické bezpegnosti zdravotnickych
materidld a prostfedkii. Podle vy3e uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych prostiedkd na trh
provest hodnocenf prostredky z hlediska moznych nezadoucich G&inkd a provedeni zkou3ek in vivo Je vyzadovéno pred

klinickymi zkougkami.

Pokusnd a pozorovaci strategie je ddna metodoy zkouSeni, kter Jje soudasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkil - &ist 10: Zkoudky na drézdivost a senzibilizaci kize — &lanek 6.4, Zkouska
nitrokoZn{ (intradermalnf) reaktivity na zvifatech.

Omezeni pousivind zvifat: Vysviilete, Jak i 2ajistit pouiti co nejmensiho potia zvifal. L
-Bude pouzit podet zvitat pozadovany vySe uvedenou metodikou.

etré zachazent se zvifaty- Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfip_aﬁé tohoto ; 2ﬁ?écﬁaa}ﬁ6défﬁ jedné o nejSetrnéjii
pouZiti z hlediska v&deckych cili.




