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Doba trvéni projektu pokusit | duben — prosinec2020 .
KliGové slova - maximdiné 5 * kozni drazdivost, nitrokoZni reaktivita, zdravotnicky prostfedek, kralik, termoplasticky

| polymer, infuzni set

’

Utel projektu pokusii - oznacte jej k¥izkem (x) do prdzdného pol
zékladni vyzkum
x | translani nebo aplikovany vyzkum

ka

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i€innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, p(fn:avin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii
ochrana pfirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovéni druhi

vys§i vzdélavani nebo odbornd priprava

trestni fizenf a jiné soudni fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké nezndmé nebo védecke Ci klinicke potieby) e D i
Zkouska intrakutanni reaktivity na kralicich je soucasti preklinického testovani zdravotnickych prostredkil infuznich setl
z termoplastickych polymerti. Cilem studie je doplnéni podkladd pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki,

které je vyZzadovano pro jeho registraci.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z n&j &lovek &i zvifata mohli mit) e
Konkrétnim ocekavanym prinosem bude zjidténi pifpadnych dradivych G¢inki po intradermalni aplikaci testovanych
materiali. Obecnym pfinosem testu je v&asné rozpoznéni neZddoucich Uginkl testovanych materiali a zabranéni
negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné polty zvifat, jejichz pouZiti se pfedpoklada Ary
Norma urtuje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouZit albinoticky kralik novozélandsky bily, zdrava
zvifata ve véku minimalné 3 mésice. Celkem budou pouziti tfi kralici, bez rozliseni pohlavi pro jednu studii. Pro obg
studie bude pouZito 6 kralikd. B

Jaké jsou otekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu? 2Lk e 9 SRR
Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovanych
materi&lii mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu humanné utracena
osobou odborné zpiisobilou. Zkousku nitrokozni reaktivity je mozné dle Ptilohy ¢. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mirné druhy pokusi.

Uplatitovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a prot nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti
zvifat.
Nezbytnost pokusu je ddna Nafizenim Evropského parlamentuﬁ aRady(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a ddle
v zékond & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Testovani intrakutanni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitre. In vitro metoda pro sledovani kozni
drazdivosti po nitrokozni aplikaci extraktii zdravotnickych prostfedkii zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky

dostupna (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny piistup, CSN EN IS0 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - ¢ast 1: Hodnoceni a zkoudeni je ur¢ena
jako zakladni dokument pro vybér a provadéni zkouSek umoziujicich hodnoceni biologické bezpetnosti zdravotnickych
materiald a prostfedki. Podle vy$e uvedené normy je vyrobce povinen pred uvedenim zdravotnickych prostiedkil na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moznych nezadoucich ucinki a provedeni zkousek in vivo je vyZadovéno pfed
klinickymi zkouskami.

Pokusn4 a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, ktera je soucasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologicke
hodnoceni zdravotnickych prostfedkii - ¢4st 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiuZe — ¢lanek 6.4, Zkouska
nitrokoZni (intradermalni) reaktivity na zvifatech.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvifat.
‘Bude pouZit poget zvifat pozadovany vySe uvedenou metodikou. - gl
Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrnéji
pouziti z hlediska védeckych cilt.
| Vysvétlete obecnd opatfent, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni 4jmy zpiisobené zvifatim na minimum. ’
Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrZovény zasady huméanniho zachdzeni se zvifaty v
souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi predpisy pracoviSt& pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovéna
v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivo¢isného druhu. Minimaln¢ 1x denné bude kontrolovéan zdravotni
stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendny a konzultovény s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




