NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii

Akutnl dermélni toxicita - 10/20]9 '
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X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvallty, G&innosti a nezavadnostl 1é&iv, potravin, krmiv a jinych létek nebo vyrobkli |

| ochrana ptirodniho prostedi v zajmu zdraVl a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhu A Pt S e S R = e =
S RzdelavAREhebTodDor & DEPIANAREL Cov i L5 b iom st o i BBl s e b B bR o
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Cile pmJektu pokusit (napf. feSen€ védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki, které je vyzadovano pro jeho
registraci. Testovany budou dva materidly, které jsou soucasti naplasti s hemostatickymi vlastnostmi pro zéastavu krvaceni.
Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostiedkil je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakon& ¢&. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusa (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve va$em védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢&i zvitata mohli mit)

Konkrétnim o¢ekavanym pfinosem bude zjiSténi akutni reakce po jednorazové dermalni aplikaci testovanych materiald.
Obecnym pfinosem testu je véasné rozpoznéni neZidoucich uginki testovanych materiald a zabranéni negativnich vlivii na
organismus,

Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichz pouziti se ptedpoklada

Metodika ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzitych zvifat je dle poZadavki metodiky tohoto
typu studie. Celkem bude pouZito pro dvé studie maximalné 16 dospélych samic kmene Wistar.

Jaké jsou ocekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Testované materialy nebudou aplikovana v davkach, které bymohly zplisobit vyraznou bolest. Zadavatel uvadi, ze
materialy nejsou leptavé ani drazdivé pro kizi.

Poc“:et pouiitych zvil'*at odpovida pozadavkiim metodiky, ve které jsou Jiz zaimplementovény zasady 3R. Tato metodika
Navrhovana mira zdvaznosti: zavazna.

Po skondeni testi bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

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

Nezbytnost zkouseni zdravotmckych prostredku je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Gervna 1993 o
zdravotnickych prostiedcich v konsolidovaném znéni, v Zdkong &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostredcich.

Bylo zvaZeno pouZiti alternativnich metod: metoda B. 45 Absorpce kiiZi: metoda in vitro a metoda OECD 428 Skin
Absorption: in vitro Method. Metody jsou rovnocenné.

Metody v3ak nejsou vhodné pro testovéani polymerli — vysokd naro¢nost analytického hodnoceni a zarovefi nejsou vhodné
pro testovani zdravotnickych prostiedka.

Proto pro tento typ material(i — polymer - studii nelze nahradit alternativni metodou.

Omezeni pouzivini zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zviiat.

_Bude pouzit poCet zvifat pozadovany vySe uvedenou metodikou.
Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé sev pipadé tohoto zvifeciho modelu Jedné 0 ne_]setmej §i
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za ucelem sniZeni (ijmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvitaty v souladu s platnymi nérodnimi pFedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovédna v podminkdch odpovidajicich poZadavkim pouzitého
ZivotiSného druhu. Minimdlné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




