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Cilem studie je posky‘tnout podklady pro ‘ovéfeni nezavadnosti zdravotnického materidlu - kozniho krytu na bazi
nanovlaken. Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencialu kozni senzibilizace tohoto kozniho krytu.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va%em védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj £lovek ¢&i zvifata mohli mit) Ly i s i
Konkrétnim o¢ekavanym pfinosem bude zjidténi stanoveni potencialu koni senzibilizace po aphkacn extraktii tohoto

zdravotnického materidlu — kozniho krytu na bazi nanovlédken. Obecnym pfinosem testu bude vylougeni senzibiliza&nich

ucinkil zkouseného materialu a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné pofty zviFat, jejich? pouZiti se pfedpoklada e e

Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni mys. Na zakladé dlouhodobych zkudenosti nase pracov:’sté pouiwa kmen

Balb/c (samice). Poget pouZitych zvifat je dle pozadavkii metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouzito maximélné 20 dospélych samic (10 my3i pro extrakty — polamni, nepolarni a 10 my3i pro samotné

rozpoustédlo - kontrola).

Jaké jsou ocekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka Je “navrhované mira zavaznosti? Jak bude se zvﬂ‘aty nalozeno po
skonceni pokusu? % e R Bl
Vyrazna ujma zvifat se nepfedpoklada ap]:kace je nebolestiva. Nepiedpoklada se tedy, Ze by aphkace testované ]atky
mohla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborng
zplsobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaznosti: mirna.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, reﬁnement) R R
Nahrazeni pouzivéni zvifat: Uvedte, proé je nutné pouZit zvifataa pro¢ nemohou by byt vyuzny altematwy bez pouzm

zvifal.
Pokus j _]C soucasti prOJektu Nanovlakenné kryty koznich defekti* (ID pro;ektu FV10416, program “TRIO, Ministerstvo

pramysiu a obchodu).
Metoda je sou¢ésti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky- ¢ast 10:

Zkousdky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kize.

Test je zaroven provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Zatim neni mozné posoudit senzibilizaci kiize pouze na zakladé provedeni in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,

http://tsar.jrc.ec.europa.ew). e

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvet!ete jak Ize zajistit pouzZiti co nejmensiho poétu zvitat. I RN

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou. - |
Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prot se v ptipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska v&deckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za uCelem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifi kovan) a zkuleny persona] budou
dodrzovany zasady huménniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi ptedpisy pracovi$té¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého
zivocisného druhu. Minimdlné 1x denng bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




