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Klicova slova - maximdlné 5 | zdravotnicky prostiedek (kontrola hemostdzy), systémova toxicita, implantace do
| podkozi, potkan

“Ukel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
~zakladni vyzkum
translaéni nebo aphkovany vyzkum

X | vyvoj, yyroba nebo zkouseni kvality, Géinnosti a nezavadnosti lecnv potravm krmiv a _]mych latek nebo vyrobku ]

| ochrana n_iho prostiedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovén{ druhii

vys$si vzdélavém nebo odboma pf‘lprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

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

Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezavadnosti nového zdravotnického prostredku Okcel H-T 540 1VTB/1/17
(ovéteni biokompatibility) pro potfeby jeho registrace. Konkrétnim ocekdvanym pfinosem bude vylouceni systémové
toxicity (tzn. reakce celého organismu, ktera mize byt disledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych
latek ze zdravotnického prostiedku do ostatnich ¢asti té€la) implantovaného nového testovaného materialu.

Tyto noveé testované materialy jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky tridy II1 (podle ¢l. 8, pfilohy IX smémice
Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych prostredcich).

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Obecnym cilem planovaného pokusu je tedy ovéfeni nezavadnosti této formy zdravotnického prostiedku pro pouZiti ve
zdravotnictvi. Konkrétnim oéekdvanym pfinosem bude vylouceni systémové toxicity (tzn. reakce celého organismu, ktera
miize byt diisledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych latek ze zdravotnického prostiedku do ostatnich
¢asti téla) implantovaného testovaného materidlu po pouziti riznych forem zdravotnického prostfedku.

Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichz pouziti se predpoklada

Norma (viz bod 9) ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. )
Pocet pouzitych zvifat odpovida metodice pro systémovou toxicitu a pocet pouZitych zvitat vychazi z pozadavki SUKLu

a certifika¢niho orgénu ITC.
Pro zkousku bude pouzito 24 dospélych potkanti kmene Wistar: 5 samcil a 5 samic pro testovanou skupinu, 5 samcii a 5

samic pro kontrolni skupinu a 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostredi.

Jaké jsou oéekévané nezadouci ucinky u zvitat? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zwi‘aty nalozeno po |
skonéeni pokusu?

Nepiedpoklada se, ze by a]S'imi'l;ace zkougeného zdravotnického materialu do podkoZzi mohla zvifatim zpusobltvyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zdvaznosti: mirna. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem tkéni pro provedeni histologického vySetieni.

_Uplatiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvitata a proé nemohou byt vyuzny altematlvy bez pouim

zvifat.
Nezbytnost pokusu _]C dana smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotmckych
prostiedcich a zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Metoda je souéasti normy CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - &ast 11: Zkoudky na
systémovou toxicitu, bod 6: Systémova toxicita subakutni.

Testovani systémové toxicity po implantaci do podkozi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou ir vitro. Metoda
in vitro pro sledovani reakce celého organismu po subkutdnni implantaci zdravotnického prostiedku zatim nebyla védecky
validovana a neni prakticky dostupna.

_Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho potu zvifat.

Bude pouZit poget zvifat poZzadovany vy3e uvedenou metodikou.
Setrné zachéazeni se zwfaty Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v pi‘lpadé tohoto zvifeciho modelu Jedné 0 nEJ§etrné_]§1
pouziti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou prijata za icelem snizeni ujmy zplisobené zvifatim na minimum.

Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou dodrzovany
zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvitat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouZitého Zivo¢isného druhu.
Minimalné 2x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a v3echny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
pietrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




