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X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uginnosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravm krmiv a Jlnych latek nebo vyrobkﬁ
' ochrana pFirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
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Cile pro_]ektu pokusii (napt. feSené védecké nezndme nebo védecké ¢&i klinické potieby)

Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezavadnosti zdravotnického prostiedku (ovéfeni biokompatibility). Ve zkousce
bude posouzen lokalni u¢inek organismu na implantaci testovaného materidlu a vstiebatelnost zdravotnického prostiedku

po jeho implantaci do podkoZi laboratorniho potkana.

Prostfedek bude pouzivan k 1é¢b& bolesti u osteoartrézy kolennich kloubdl.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky piinos by z ngj ¢lovék &i zvifata mohli mit)

Obecnym piinosem planovaného pokusu je ovéfeni vstiebatelnosti prostiedku po 1mplantac1 do podk021 laboratornfho
potkana a nezavadnosti zdravotnického prostifedku. Konkrétnim pfinosem bude posouzeni lokédlniho i¢inku organismu na
implantaci testovaného materidlu a vstfebatelnosti zdravotnického prostiedku po jeho implantaci do podkoZi laboratorniho

potkana.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

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

Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavki normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické
techniky- ¢ast 6: Zkoudky lokdInich a¢inkil 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 4 (budou
uréeny zadavatelem na zakladé predpokladané doby vstiebavani materialu). Pocet potkant pro zkousku bude tedy 20 a 2
potkani na mikrobiologickou kontrolu prostiedi, celkem tedy 22 potkani.

Jaké jsou oéekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Nepredpoklada se, ze by aplikace testovaného materidlu do podkoZi mohla zvifatim zpisobit vyraznou bolest, strach nebo
utrpeni. Navrhovana mira zdvaznosti: mirna. Po skon¢eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odbérem tkani
pro provedeni histologického vySetieni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity a}té;:ﬂétivy bez pouziti
zvirat.

Nezbytnost pokusu je dana Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zékoné &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Metoda je soudasti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - &ast 6: Zkousky
lokalnich u¢inkd po implantaci, pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkoZzni tkané.

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

validovana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouzivéani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zvifat.

Bude pouZit pocet zvifat poZzadovany vy3e uvedenou normou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipad& tohoto zvifeciho modelu jedna o nejdetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou piijata za u¢elem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle doporu¢eni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzovéany zasady humanniho zachdazeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi ptedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovédna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého
zivoc¢idného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovdn zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pretrvévajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou humann¢ utracena.




