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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
| Nazev projektu pokusii

SN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky, Cast 10: Zkousky drazdivosti a
sensibilizace kiize, 6.4 Zkouska nitrokozni (intradermalni) reaktivity na zviratech

Doba trvam pro;ektu pokusu 5 let

Klicova slova - maximdlné 5 | drazdivost, zdravotnicky prostiedek, norma, kralik
Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdazdného policka _

zakladni vyzkum

translaéni nebo apllkovany vyzkum L

X vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, Gi¢innosti a nezéavadnosti léiv, potravin, krmiv a mech latek nebo

. vyrobkd s ST L

* ochrana pfirodniho prostredi v zijmu z zdrav1 a dobrych z1v0tmch podminek lidi nebo zvitat

z,dchovam dwboo

¢ vy$si vzdélavani nebo odborné pf‘i_pra\{__a
* trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

 Cile pro;ektu pokusii (napf. fesené védecké nezndmé nebo védecke ¢i klinicke potieby)

Pouze u zdravotnickych prostredki, které se pouZivaji Jako 1mplantaty, je indikovano pouzm zkousky “nitrokoZni |

(intradermalni) reaktivity. Norma ISO 10993-10, ¢ast 6.4. posuzuje schopnost zkouseného materidlu vyvolat podrazdéni

po intradermdlni injekei extrakti materialu ze zdravotnickych prostiedkii. Toto hodnoceni potencidlu kozni drazdivosti u

zdravotnickych prostredki je vyZadovéno pravnim predpisem a slouzi jako podklad pro vypracovani prohlaseni o shodg.

Vyrobee pied uvedenim zdravotnického prostiedku na trh je povinen provadét hodnoceni kazdého prostfedku z hlediska

moznych nezidoucich ucinki.

Materialy, o nichZ je znamo, e drazdi kiiZi, oko, nebo slizni¢ni tkaii, nebo materidl, ktery ma pH <2 nebo pH > 11,5,

nesmi byt nitrokoZng zkou3eny.

Pravdépodobné potencialni pf'inosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim

| oboru nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek &i zvifata mohlimit) o

| Hodnoceni potenc:la]u intradermalni drazdivosti u zdravotnickych prostredku ]e - vyzadovano pravmm predplsem a slouzi

jako podklad pro vypracovani prohlaseni o shod&. Vyrobce pred uvedenim zdravotnického prostfedku na trh je povinen

provadét hodnoceni kazdého prostiedku z hlediska moznych nezadoucich ¢inki.

| Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Pro testovam _]6 normou pledepsan albmoucky kralik, dospe!y ()bo_]l pohlaw v poctu 3 ks / vzorek.

Jaké jqou ‘otekavané nezadouci ucmky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty
| naloZeno po skonceni pokusu?

Vytvérem koznich 1ézi j je ‘maximalni predpokladané zhordeni zdravotniho stavu. Navrhovana mira zdvaZnosti je stfedni.
Zvifata budou po skonéeni experimentu_humanné usmrcena pieddvkovanim anestetika.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proC je nutné pouz1t zvifata a proc nemohou byt vyuzxty altemativy bez
| pouZiti zvirat.

Tento aenencky test je vyzadovan a provadén die CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredku zdravotnické
techniky, Cast 10: Zkousky drazdivosti a sensibilizace kize, 6.4 ZkouSka nitrokoZni (intradermalni) reaktivity na
zvifatech. Zkousky intradermalni reaktivity extrakti ze zdravotnickych prostfedkii pouzivanych jako implantaty nelze
_dosud nahmd ;t a!ternatlvmml metodaml

zadanych expertiz.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prog se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejSetrn&jsi pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za G&elem snizeni ijmy zpisobené zvifatiim na minimum.

Setrné a huménni zachazeni se zv1raty je nezbytne pro zdamy priibéh pokusu. Pro testovani je normou pf edepsan
albinoticky kralik, dosp&ly, oboji pohlavi v poétu 3 ks / vzorek

Zvitata jsou v dobé rekonvalescence a aklimatizace umisténa po 2 v tzv. dvoj-klecich spojenych tubusem, v jedné z kieci
je zvifatim k dispozici politka. Zvifata jsou tedy socializovéna a je u nich provadén handling. Na okus a zabaveni jsou
jim do kleci doddvany osikové dfevéné hranoly. Nejméné jednou denné je provadéna kontrola zdravotniho stavu zvitat.
Zvifata po dobu testu (4 dny) budou umisténa samostatné v jednotlivych klecich bez politky, aby se zabranilo poSkozeni
kiize v mist¢ aplikace.




