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Utel projektu pokusﬁ - oznacte jej krizkem (x) do prazdného policka
- zakladni vyzkum

 translacni nebo aplikovany vyzkum
X vyvoj, vyroba nebo zkoueni kvality. icinnosti a nezavadnosti léCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vvrobku

~ochrana pnrodmho pr ostredi v zdjmu zdravi a dobrych 2ivotnich podminek lidi nebo zvitat
zachovém druhit
. vyssi \zdélavém nebo odborna priprava
trestni fizeni a |1ne soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem planovaného pokusu je avéreni nezavadnosti nového zdravotnického prostred u (ovéreni biokompatibility). Ve
zkousce bude posouzen lokalni uginek organismu na implantaci testovaného materidlu a vstiebatelnost zdravotnického
prostiedku po jeho implantaci do podkozi laboratomiho potkana.

Pouziva se jako podpora pfi operaci kyly.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj lovék &i zvifata mohli mit) :
Obecnym prmoscm planovmem pokusu je oveieni vstiebatelnosti prostiedku po tmplantam do podkoZi laboratorniho
potkana a nezavadnosti novéhe zdravotnického prostfedku. Konkrétnim piinosem bude posouzeni lokalniho a¢inku
organismu na implantaci testovaného materialu a vstiebatelnosti zdravotnického prostfedku po jeho implantaci do podkozi
laboratorniho potkana.

Druhy a pFiblizné polty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Norma (viz bod 9) uréuje pro tento tvp pokusu laboratorniho potkana.

Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavkii normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické
techniky- ¢ast 6: Zkougky lokalnich u¢inka po implantaci bod 4: Metoda zkoudky pro implantaci v podkoZni tkani,

Pro jeden tasovy interval bude pouzito 5 dospélych potkanii kmene Wistar. Casové intervaly budou celkem 4 (byly uréeny
na zaklade predpokladané doby wvstfebavani materidlu). Pocet potkant pro zkousku bude tedy 20 a 2 potkani na
mikrobiologickou kontrolu prostiedi, celkem tedy 22 potkant.

Jaké jsou ofekavané nezadouci a¢inky u zvitat? Jakd je navrhovana mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu?

Neptedpoklada se. ze by aplikace zkouseného zdravotnického materidlu do podkozi mohla zvifatiim zpisobit vvraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zdvaZznosti: mirnd. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a

pitva s odbérem tkini pro provedeni histologického vvseteni.

Uplatitovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc je nutne pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuztty a!ternauvy bez pouzm

zvifat.
Nezhxmom pokusu je dana Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale

v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Metoda je sougasti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - ¢ast 6: Zkousky
lokalnich t¢inkl po implantaci. pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkédne.

Testovani lokalniho a¢inku po implantaci do podkozi na zvitatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda in
vitro pro sledovani lokdlni reakce organismu a vstiebatelnosti subkutanné implantovaného materialu zatim nebyla védecky
validovana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouzivani zvirat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouan co ne_1men§;ho poctu 1v:fal

Bude pouzit pocet zvifat poZadovanv vyie uvedenou normou.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrngji
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za utelem snizeni ujmy zplsobené zvifatiim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle doporugeni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifi kovany a zkuseny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s plaiyini narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifal a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovana v podminkdch odpovidajicich pozadavkim pouzitého
Zivogisného druhu. Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultoviny s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pfetrvéavajici priznaky znaného utrpeni a‘nebo bolesti, budou humdnné utracena.




