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Ugel projektu pokusii - oznacte jej krizkem () do prazdného policka

T x ”vyvo_l, vyroba nebo zkousém k\;aiity, adinnosti a nezévadnostl ]eéw potravm krmiv a mech latek nebo vyrobkﬁ

ochrana pfirodniho prostfedl v zajmu zdravi a dobrych : znvotmch podmmek lidi nebo zvirat

| zachovani druhii

vyssi vzdélavani nebo odborna pflprava

trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

‘Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potfeby) |
Zkouska je soucasti vyvoje novych zdravotmckych prostiedki. Cilem je ziskat podklady pro ‘hodnoceni _]C_]lCh blologlcke
bezpecnosti z hlediska schopnosti vyvolat podrazdéni kize po nitrokozni aplikaci extraktu testovaného materilu.
Testovanymi materialy budou dva druhy pomiicek pouZivanych pfi inkontinenci mo¢i.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
| nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvitata mohli mit) |
Konkrétnim oc¢ekavanym pfinosem bude zjiSténi pnpadnych drazdlvych Gginki pro kazi po intradermalni aphkam
extraktll zdravotnickych prostfedkil (extrakt s polarnim a nepolarnim rozpoustédlem). Obecnym piinosem testu je véasné
rozpoznani nezadoucich u¢inkii zkousenych materiald a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a piiblizné potty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouzit albinoticky kmen novozélandsky bily. Pro kazdy
‘material budou pouziti 3 kralici. Celkem tedy 6 kralikii..
Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Vyrazna Gjma Zvitat se nepredpoklada aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, ze by aplikace testované latky
mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu humanné utracena osobou
odborné zplisobilou. Zkougku nitrokozni reaktivity je mozné dle Prilohy &. 9 Vyhladky 419/2012 Sb. v platném znéni
zatadit mezi mirné druhy pokusi.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) S
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné poum zvitata a proé nemohou byt vyuzity alternativy bez pouzm
zvitat.

Nezbytnost pokusu je dana NaFizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Testovani intrakutanni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani kozni
drazdivosti po nitrokozni aplikaci extrakti zdravotnickych prostiedki zatim nebyla védecky validovéana a neni prakticky
dostupna (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pristup, CSN EN 1SO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 1: Hodnoceni a zkouSenf je urCena
jako zakladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoziiujicich hodnoceni biologické bezpecnosti zdravotnickych
materialii a prostredkil. Podle vy3e uvedené normy je vyrobce povinen pied uvedenim zdravotnickych prostfedki na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moznych nezadoucich uginki a provedeni zkousek in vivo je vyzadovéano pred
klinickymi zkouskami.

Pokusna a pozorovaci strategie je dana metodou zkoudeni, ktera je soufasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiize — €lanek 6.4. Zkouska
nitrokozni (intradermdlni) reaktivity na zvifatech.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, Jak Ize zajistit pouzm co neJmenélho poctu zviat.

WBudeupouzn pocet zvitat pozadovany vyse uvedenou metodikou.
Setrné zachdzeni se zwfaty Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev pflpadé tohoto zviteciho modelu Jedna 0 nej §etméj s
pouziti z hlediska védeckych cil.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za icelem sniZeni ujmy zplisobené zvifatim na minimum. |
Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku3eny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zwraty v
souladu s platnymi nérodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté 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 kontrolovén zdravotni
stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovéany s osobou zodpovédnou za pé€i o zvitata.




