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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi

CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostiedk( zdravotnické techniky, Cast 10: Zkoudky drazdivosti a
sensibilizace kiize; Pfiloha B - Specidlni zkousky drazdivosti, B.2 Zkou§ka oéni drazdivosti. Zkouska drazdivosti na
zvitatech

Doba trvani projektu pokusii 5 let
Klicova slova - maximdlné 5 = drazdivost, zdravotnicky prostiedek, norma, kralik

_['_Jéel projektu pokusi - oznacte jej kiiizkem (x) do prdzdného policka
zakladni vyzkum

translacni nebo aplikovany vyzkum

X  vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, (¢innosti a nezavadnosti [é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobku

~ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat
zachovani druhi

vy358i vzdélavani nebo odborna piiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem pokusu je posouzeni schopnosti zkouSeného materidlu vyvolat podraZdéni oka. Toto hodnoceni potencidlu oéni
drazdivosti u zdravotnickych prostfedki je vyzadovano pravnim piedpisem a slouzi jako podklad pro vypracovéni
prohlaSeni o shodé. Vyrobce je povinen pied uvedenim zdravotnického prostiedku na trh providét hodnoceni kazdého
prostfedku z hlediska moznych nezidoucich G¢inkli. Tato zkouska u zdravotnickych prostfedkd je uréena k pouziti ve
specifickych oblastech a pokud bude pouzita, musi byt jeji vybér zdivodnén.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z n&j élovek ¢i zvitata mohli mit)

Hodnoceni pdteﬁcizilu o¢ni drazdivosti u zdravotnickych prostiedki je vyZadovano pravnim predpisem a slouzi jako
podklad pro vypracovini prohldseni o shod&. Vyrobee je povinen pied uvedenim zdravotnického prostiedku na trh
provadét hodnoceni kazdého prostiedku z hlediska moznych nezadoucich acinkd.

Druhy a priblizné polty zvirat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Pro testovéani je normou predepsan dospély kralik, (hmotnost nejméné 2 kg), v poctu maximalné 3 ks / vzorek.

Pro hodnoceni zkuSebniho materidlu se nejprve pouZije jedno zvife. Pfi dobfe vymezené pozitivni reakei (viz tabulka B.1
str.35 v normé [SO 10993-10) je dal3i zkouska nadbyteénad.

Maximalni poéet zvifat za rok bude dan poétem zadanych expertiz. Ro¢né bude pouZito maximalng 20 zvifat. Po dobu
trvani Projektu pokusit (5let) maximélni pocet zvitat neptekro¢i 100 ks. Jednd se o vicenasobny genericky projekt pokusi
vyZadovany pravnim pfedpisem.

Jaké jsou o¢ekavané nezadouci G¢inky u zvitat? Jaké je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
nalozeno po skonéeni pokusu?

Podrazdéni oka j je maximaln{ predpokladané zhorseni zdravotniho stavu. Navrhovana mira zavaznosti je stiedni.Pokus je
provadén v souladu s normou, odchylky nejsou pripustné. Zvifata jsou denné klinicky sledovéna a vyhodnocovéna
draZdivost oka. Budou-li pozorovany nejvy3si nepfiznivé i¢inky uvedené v tabulce B.1, v normé ISO 10993-10, str. 35
nebo zavazné zhorSeni zdravotniho stavu zvifete, bude zvife utraceno pfeddvkovanim anestetika, aby se zamezilo utrpeni
zvifat.

Uplatiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouzm zvirat.

Tento generlcky test je vyZzadovan a provadén dle CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredki zdravotnické
techniky, Cast 10: Zkousky drazdivosti a sensibilizace kize; P¥iloha B - Specialni zkousky drazdivosti, B.2 Zkouska oéni
drazdivosti. Pravideln& bude sledovan vyvoj alternativnich metod v oblasti testovani o¢ni drazdivosti u zdravotnickych
prostiedkil. ‘ .

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak |ze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat.

Pocet poklién)?ch zvifat v testu je dan normou CSN EN ISO 10993-10

Vylouceni ze zkouSky:

Materialy nebo hotové vyrobky, u nichZ bylo prokazdno, Ze leptaji nebo silné drazdi nesmi byt zkoufeny na oéni
drazdivost. Jakékoliv materialy, o nichZ je zndmo, Ze drazdi kizi, slizni¢ni tkafi nebo material, ktery ma pH < 2 nebo pH >
11,5 nesmi byt zkouSeny a musi byt oznaceny jako potencidlng drazdivé pro oko. Pro vyrobky, pii jejichz zkousce miize
dO_] it k mechanickému poskozeni oka, je zkouska nepouZitelna.

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zviFat a pro¢ se v prlpade tohoto zvifeciho modelu Jedna o
nejSetrn&js$i pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za (¢elem sniZeni Gjmy zpisobené zviiatim na minimum.
Setrné a humanni zachdzeni se zwraty je nezbytne pro zdarny prubeh pokusu. Pro testovéni je normou p1edepsan kralik,




dospély, oboji pohlavi v poctu 3 ks / vzorek
Zvitata jsou v dob¢ aklimatizace umisténa po 2ks v tzv. dvoj-klecich spojenych tubusem, v jedn¢ zkleci je zvifatim
k dispozici politka. Zvitata jsou tedy socializovana a je u nich provadén handling. Na okus a zabaveni jsou jim do kleci
dodany dfevéné hranoly. Zvifata po dobu testu (4 dny) budou umisténa samostatné v jednotlivych klecich bez policky,
aby se zabranilo ovlivnéni testu. Nejméné jednou denng bude provedena kontrola stavu zvifat a technologického zatizeni a
v nejkrat$i mozné dob& budou odstranény piipadné zjidténé zdvady tak, aby nebylo ohroZeno zdravi, pohoda a Zivot zvifat.




