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trestni fizeni a jiné soudni fizeni

 Cile projektu pokusii (napf. fe3ené¢ védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby) ==
Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezavadnosti  nového zdravotnického prosttedku Okcel S (ovéfeni
biokompatibility) pro potieby jeho registrace. Testovany material je klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek tiidy IlI
(podle ¢l. 8, prilohy IX smémice Rady ES 93/42/EHS ze 14. ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostiedcich, v platném znéni). Pouzivé se jako podpora pro kontrolu hemostizy u kapilamniho, Zilniho nebo arteridiniho
krvéceni.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Obecnym piinosem planovaného pokusu je ovéfeni nezdvadnosti nového zdravotnického prostiedku Okcel S (ovéfeni
biokompatibility). Konkrétnim o¢ekévanym piinosem bude vylouceni systémové toxicity (tzn. reakce celého organismu,
ktera mize byt disledkem absorpce. distribuce a metabolismu vyluhovatelnych latek ze zdravotnického prostfedku do
ostatnich &asti té€la) implantovaného nového testovaného materialu.

' Druhy a pfiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavki normy CSN EN
ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl - ¢ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu.

Pro studii bude pouZito maximalné 44 dospélych potkani kmene Wistar: 5-10 samcti a 5-10 samic pro testovanou skupinu,
5-10 samcl a 5-10 samic pro kontrolni skupinu a 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostfedi. Pfesny
pocet bude odvozen az na zdkladé vysledkt ,,Zkousky lokalnich u€inkli po implantaci do podkozni tkané (Okcel S) -
12017 (Rozhodnuti ¢.57/2017). Podle zjisténého stupné vstiebatelnosti materidlu bude zvolena délka studie systémové
toxicity (subakutni nebo subchronickd) a podle to bude zvolen pocet zvifat ve skupiné (5 samcil a 5 samic nebo 10 samct
a 10 samic). Velikost skupiny je poZzadovana normou pro ziskéani pouZitelnych statistickych dat. o
Jaké | Jjsou o¢ekavané nezadouci G€inky u zvifat? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvn“'aty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Nepiedpoklada se, iebyap]1kacezk0u§eneh0 zdravotnického materialu do podkon mohla zvitatim zpﬁsobit V)?raznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zavaznosti: mirna. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem tkani pro provedeni histologického vySetieni.

Uplatiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvirat,

Nezbymost pokusu Je “déna smérnici Rady 'ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotmckych
prostiedcich a zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.
Metoda systémové toxicity je souéasti normy CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
¢ast 11: Zkoudky na systémovou toxicitu, bod 6: Systémova toxicita subakutni. Implantace se bude provadét podle normy
CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - &ast 6: Zkoudky lokalnich uginkd po
implantaci, pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkdng.
Testovani systémového u¢inku po implantaci do podkoZzi na zvitatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda
in vitro pro sledovani reakce celého organismu po subkutanni implantaci zdravotnického prostfedku zatim nebyla v&decky
validovana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany vySe uvedenou normou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev pflpade tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrn&;jsi

pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za ti€elem sniZenif Ujmy zptisobené zvifatim na minimym.
Druh zvifat byl zvolen podle doporugeni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou

dodrZzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych

zvifat a v souladu sinternimi pfedpisy pracovisté¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a

diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého

zivotisného druhu. Minimdlné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou

zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou

vykazovat pietrvavajici ptiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




