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____| vyS8i vzdélavani nebo odbornd pfiprava

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fesené védecké neznimé nebo védecke &i klinické potteby)
Zkouka drazdivosti oralni sliznice je souésti preklinického testovani zdravotnického prostfedku IPN — gelové kryti na
hojeni akutnich a chronickych ran. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického
prostredku, které je vyZzadovano pro jeho registraci.

Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostiedkii je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zkoné &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych

rostiedcich.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru

nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim otekdvanym pfinosem bude zjisténi pfipadnych draidl;ychu“cm_ku pro oralni sliznici.rribﬁﬁ-é-(‘:nym _ﬁ)—:“:-ihbéga :
testu je véasné rozpoznéni nezadoucich ucinki zkouseného materidlu a zabranéni negativnich vlivii na organismus.
Druhy a pFiblizn¢ potty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Krec&ek syrsky, bez rozliSeni pohlavi,

Pro zkouSku budou pouziti 3 mladi dospeli kretci.
Jake jsou ocekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zédvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonceni pokusu? S

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpokladd, aplikace do licniho vaku by neméla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni
zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné zpiisobilou (éterem). Navrhovana mira zavaZznosti: mirna.
Uplatitovani 3R (replacement, reduction, refinement) T
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvirata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZziti

zvitat.
Nezbytnost zkoudky je dana smémici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich
v konsolidovaném znéni a zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Zkouska drazdivosti
orélni sliznice je vyzadovana u zdravotnickych prostredkii uréenych pro styk s oralni tkani. Zkouska bude provedena dle
normy CSN EN ISO 10993: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 10: Zkousky drazdivosti a
senzibilizace kize, Pfiloha B: Specialni zkousky drazdivosti, B.3 Zkouska drazdivosti oralni sliznice, biezen 2014,

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii - ¢ast 1: Hodnoceni a zkouseni je urcena
Jako zékladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoziujicich hodnoceni biologické bezpec¢nosti zdravotnickych
materiali a prostfedkd. Podle vy3e uvedené normy je vyrobce povinen pred uvedenim zdravotnického prostiedku na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moZnych nezadoucich G¢inkii a provedeni zkousek in vivo je vyzadovéno pfed
klinickymi zkouskami.

Studii nelze nahradit alternativni metodou, zatim neni mozné posoudit drazdivost orélni sliznice 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: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zviat.
Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou. -
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v ptipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nej3etrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cilt.

Vysvetlete obecna opatfeni, kterd budou prijata za ielem snizeni 4jmy zplisobené zvifatm na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny persondl, budou
dodrZoviny zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie - zvifata budou chovana v podminkéach odpovidajicich poZadavkim pouzitého
zivotidného druhu. Miniméainé 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvitata.




