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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Nézev projektu pokusi

CSN EN ISO 10993-10: BIOVIOg]CkG hodnoceni prostiedktl zdravotnické techniky, Cést 10: Zkousky drazdivosti a
sensibilizace kiiZze, 6.3. ZkouSka drazdivosti na zvifatech

Doba trvam pro_;ektu pokusu 5 let

 Kligova slova - maximadlné 5 | drazdivost, zdravotnicky prostiedek, norma, kralik
| Utel projektu pokusii - oznacte jej k#izkem (x) do prazdného policka

zakladni vyzkum
‘translacm nebo apllkovany Vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i&innosti a  nezévadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo |
vyrobkii

ochrana Prlrodmho prostredl v zdjmu zdravi a dobrych zwotmch podmmek 11d1 nebo zvnrat e )
7ach0vam druht -
vy38i vzdélavani nebo odboma prlpr av

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni
Cile pmjektu pokusii (napi. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Norma ISO 10993 posuzuje mozn4 nebezpedi pii kontaktu s chemickymi latkami uvoliiovanymi ze idravotmckych
prostiedki, které mohou piisobit drazdéni kiiZe a sliznic na odpovidajicim zvifecim modelu. Toto hodnoceni potencidlu
kozni drazdivosti u zdravotnickych prostiedki je vyZadovano pravnim piedpisem a slouzi jako podklad pro vypracovani
prohladeni o shodé&. Vyrobee pred uvedenim zdravotnického prostiedku na trh je povinen provadét hodnoceni kazdého
prostiedku z hlediska moZnych nezadoucich a¢inki.
Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
| oboru nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit)

| Hodnoceni potenc:aiu kozni drazdivosti u zdravotmckych prostiedkd je vyzadovano pravmm predpisem a slouZi jako
podklad pro vypracovani prohlaseni o shod&. Vyrobce pied uvedenim zdravotnického prostiedku na trh je povinen
provadét hodnoceni kaZdého prostiedku z hlediska moZnych neZadoucich uginkid.

. Druhy a pFibliZné poéty zvirat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Pro testovam JB normou predepsan albmotlcky kralik, dospely, v poct"u 3 ks / vzorek

Jaké jsou otekavané nezadouci ucmky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznost;‘? Jak bude se zviraty
 naloZeno po skon¢eni pokusu?

Vytvoreni koznich 1ézi je maximalni predpokladané zhor8eni zdravotniho stavu. Navrhovana mira zdvaznosti Je stredni.
Zvitata z testu, ve kterém byl zkouSeny vzorek vyhodnocen jako negativni, budou po dostateéné wash- out periodé a po
dosazeni optimdlniho stavu kiize (normalni osrsténi) tzn. minimalné za 3 mésice, opétovné pouzita do dalsiho experimentu
obdobného charakteru.

Zvitata z testu, ve kterém byl zkouSeny vzorek vyhodnocen jako drazdivy, budou humann€ usmrcena piedavkovanim
anestetikem.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved’te, pro¢ _|e nutné pou21t zvifata a proc _nemohou byt vyuzrty aitemativy bez

_pouziti zvifat.
Tento generlcky test je vyzadovan a provadén dle CSN EN 1SO 10993-10: Blologlcke hodnoceni prostiedki zdravotnické
techniky, Cast 10: Zkousky drazdivosti a sensibilizace kiize, 6.3. Zkouska drazdivosti na zvifatech. Zkouska drazdivosti
kiiZze in vitro s vyuzitim modelu lidské kize byla dosud validovana pouze pro Cisté chemikalie a nikoli pro extrakty ze
zdravotnickych prostiedki. Pro pouZiti téchto zkousek pro zdravotnické prostfedky je podstatna dal3i validace pro tuto
specifickou oblast (viz. CSN EN ISO 10993-10, bod 6.1).

| Omezeni pouzivani zvifat: stvetiete Jak lze - zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvirat.

| Pocet pokusnych zvitat v testu je dan normou CSN EN ISO 10993-10

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a prog se v pfipadé tohoto zviteciho modelu jedna o
nejSetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za ucelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatim na minimum.

Setrné a humanni zachizeni se zvifaty je nezbytné pro zdarny prib&h pokusu. Pro testovéani je normou piedepsan
albinoticky krélik, dospély, oboji pohlavi v po¢tu 3 ks / vzorek

Zvifata jsou v dobé rekonvalescence a aklimatizace umisténa po 2 v tzv. dvoj-klecich spojenych tubusem, v jedné z kleci
je zvitatim k dispozici policka. Zvifata jsou tedy socializovana a je u nich provadén handling. Na okus a zabaveni jsou
jim do kleci dodavany osikové dievéné hranoly. Nejméné jednou denné je provadéna kontrola zdravomiho stavu zvirat.
Zvitata po dobu testu (4 dny) budou umisténa samostatné v jednotlivych klecich bez policky, aby se zabranilo poskozeni
kiize v misté aplikace.




