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Klicova slova - maximdlné 5 . zdravotnicky prostfedek (lokalni hemostatikum), lokalni t¢inky, vstiebatelnost,
__implantace do podkozi, potkan

Utel prﬂjektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdazdného policka

¢ zakladni vyzkum
translacm nebo aphkovany Vyzkum
X vyvoj, Vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmw a mech Iétek nebo vymbku_ i
__ochrana prlrodmho prostredl v zdjmu zdraw a do rych Zivotnich podmmek lidi zvitat

. zachovéni druht
qebo odbomé pnprava
_ trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické potieby)

Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezdvadnosti nového zdravotnického prostfedkﬁ“(lokélni hemostatiléﬁiﬁ)'.m\f'é'
zkousce bude posouzen lokdlni u¢inek organismu na implantaci testovaného materidlu a vstiebatelnost zdravotnického
prostfedku po jeho implantaci do podkozi laboratorniho potkana.

Testovany materidl je klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek tridy 1II (podle ¢l. 8, pfilohy 1X smémice Rady ES
93/42/EHS ze 14. ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych prostfedcich). PouZiva se jako podpora pro kontrolu
hemostazy u kapilarniho, Zilniho nebo arterialniho krvaceni.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvirata mohli mit)

Obecnym piinosem planovaného pokusu je ovéfeni nezavadnosti  nového zdravotnického prostiedku (lokalm
hemostatikum). Konkrétnim pfinosem bude posouzeni lokalniho G¢inku organismu na implantaci testovaného materialu a
vstiebatelnosti zdravotnického prostfedku po jeho implantaci do podkozi laboratorniho potkana.

Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Norma (viz bod 9) urfuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana.

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkd normy normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostiedkil
zdravotnické techniky- ¢ast 6: Zkousky lokélnich G&inkd po implantaci bod 4: Metoda zkousky pro implantaci v podkoZni
tkani.

Pro jeden &asovy interval bude pouzito 5 dospélych potkanii kmene Wistar. Casové intervaly budou celkem 3 (byly uréeny
na zakladé predpokladané doby vstiebavani materidlu). Poget potkani pro zkousku bude tedy 15 a 2 potkani na
mikrobiologickou kontrolu prostiedi, celkem tedy 17 potkant.

 Jaké jsou otekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Nepredpoklada se, ze by aphkace zkouseného zdravotnického materialu do podkozt ‘mohla zvifatiim zpusoblt vyraznou" e
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zdvaznosti: mirna. Po skongeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem tkani pro provedeni histologického vy3etieni.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro¢ ‘nemohou byt vyuzny alternativy bez pouziti
zvifat.

Nezbytnost pokusu Je dana smémici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Eervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravonnckych

prostiedeich a zikonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Metoda je sou¢asti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - ¢ast 6: Zkousky
lokalnich ugink pe implantaci, pFiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkané.

Testovani lokalniho G¢inku po implantaci do podkoZi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda in
vitro pro sledovani lokalni reakce organismu a vstiebatelnosti subkutdnné implantovaného materialu zatim nebyla védecky

_validovana a neni prakticky dostupna.

‘ Omezeni pouzivani zvirat: Vysvétlete, Jak Ize Zajlstlt pouim co nejmenmho pocm zvzrat

_Bude pouzit potet zvifat poZadovany vyie uvedenou normou. )
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc sev ptip dé tohoto zvifeciho modelu Jedna 0 nejsetmejsi
pouZiti z hlediska védeckych cilt.

_Vysvétlete obecna opatfent, kterd budou pfijata za ucelem sniZeni 4jmy zptsobené zvifatim na minimum.
Druh zvitat byl zvolen podle doporuceni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou
dodrzovany zasady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvirat a v souladu s internimi piedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b¢hem studie - zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouZitého
Zivo¢idného druhu. Minimdlné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pfetrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




