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 Nézevprojektu pokusia
| Senzibilizace kiize: LLNA — 11/2020

| Doba trvani projektu pokusi  kvéten — prosinec 2020

Kli¢ova slova - maximainé 5 ._senzibilizace, my$, zdravotnicky prostfedek, polyester, cévni protéza o
Utel projektu pokusil - oznacte jej kiizkem (x) do prézdného policka
| zékladni vyzkum

__x__ translaéni nebo aplikovany vyzkum = 5 :
__X__| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, aginnosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
____, ochrana pfirodniho prostfedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
___i zachovéni druht
_____: Vy38i vzdélavani nebo odborna pfiprava

| trestni fizeni a jiné soudn{ Fizeni
Cile projektu pokusi (napr. feSené védecke neznimé nebo védecké tiklinické potteby) |
Zkouska senzibilizace kiize — LLNA je soutésti preklinického testovani zdravotnického prostiedku: termoplastickych
pletené cévni protézy. Cilem zkousky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpe&nosti tohoto zdravotnického
prostfedku.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vafem védnim oboru
.ebo jaky ptmos by z nfj Llovék i zvifatamoblionsty . .
- Konkrétnim o€ekdvanym pfinosem bude zjidténi stanoveni potencidlu koZni senzibilizace po aplikaci zdravotnického
 prostfedku. Obecnym piinosem testu je vyloudeni senzibilizadnich u&inkdl testovaného materialu a zabraneni negativnich
vlivil na organismus.
Druhy a pfibliZné potty zvifat, jejich? pouZiti se predpoklads SRR b S
Metodika urtuje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zakladé dlouhodobych zkusenosti nase pracovidté pouziva kmen
Balb/c (samice). Potet pouZitych zvifat je dle pozadavk metodiky tohoto typu studie.
Pro jednu studii bude pouzito maximalné 10 dospélych samic (10 my$f pro extrakty — polami, nepoldrni). Dile bude
' pouZito 10 my#i pro aplikaci vehikula — kontroln{ zvifata.
 Celkem tedy 20myst. L
Jaké jsou ofekdvané nezidouci GZinky u zvitat? Jaké je navrhovan4 mira zdvaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
Vyrazna ujma zvifat se nepfedpoklida, aplikace je nebolestivd. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného |
materidlu mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborné zpiisobilou (éterem). Navrhovan4 mira zédvaznosti: mirna.
Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) : Aied
Nahrazeni pouZivan{ zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a prot nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti
zvifat.

Pred zahjenim pouzivéni vysc uvedeného Zdravotnického prostFedku — pletené cévni protézy je nutné ovéfit potencial
kozni senzibilizace tohoto materidlu.

Povinnost zkouSen! zdravotnickych prostfedkii je obsazena ve smé&mnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
 zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakoné & 268/2014 Sb. vplamém znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Metoda je soudasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické techniky- &4st 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

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

Pred testem LLNA s pouZitim zvifat byl proveden alternativni test: cytotoxicity test podle metodiky ISO 10993-5:2009

 Na zéklad¢ vysledkil tohoto testu bylo rozhodnuto o nutnosti proveden této studie.
Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmendho potuzvitat. "
Bude pouZit poCet zvifat pozadovany vySe uvedenoumetodikow. T T
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifectho modelu jedna o nejSetrné;ji
pouZiti z hlediska v&deckych cild.

Vysvétlete obecnd opatfent, které budou pfijata za i¢elem sniZeni ijmy zpiisobens zvitatim na minimum.
| Bude pouZit potet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuZeny persondl, budou
' dodrZovény zdsady huménniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovist¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a |
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéna v podminkéch odpovidajicich poZadavkiim pouZitého
- Zivotisného drubu. Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
, zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péei o zvifata.




