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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokust

Senzibilizace kiiZe: LLNA — 11/2021

Doba trvéni projektu pokusii - v mésicich : Duben - gervenec 2021

Kli¢ové slova - maximdlné pét ') . senzibilizace, my$, zdravotnicky prostfedek, hemostatikum
UZel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

0 | zékladni vyzkum

B | transla¢ni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (v&etn& zkouseni bezpetnosti a iinnosti SarZe)

q__ legislativni u&ely a jiné zkouseni u¢innosti a tolerance

B : b&ma vyroba zkouSent toxicity a jiné zkoudky bezpetnosti véetn€ farmakologie
o | b&#na vyroba

EI“ ochrana ptirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

O | zachovani druhil

O | vyssi vzdélavéani

O | odborn4 priprava za udelem ziskani, udrZeni nebo zlep3eni odbornych znalosti

[0 | trestni fizeni a jiné soudni fizeni

C1 | udr¥ovéni populaci ustélenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile ‘projektu pokusii - napf. Feseni nékterjch védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potfeb

Cilem zkoudky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpe&nosti zdravotnického prostfedku Traumacel
standard — pro pouziti zastavy krvaceni pfi chirurgickych zdkrocich.

Povinnost zkougeni zdravotnickych prosttedkit je obsaZena ve sm&rnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném zn&ni, v Zakon& &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Metoda je sou¢ésti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky- &ast 10:
Zkougky drézdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkoudky senzibilizace kiize

Test je zaroveii provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010. T

Pravd&podobné potencialni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo jaky
pFinos by z néj clovék, zvirata éi Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pfipadech rozliSujte mezi krdtkodobymi (v
dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni projekiu)

Konkrétnim o&ekavanym pkinosem bude zjisténi stanoveni potencidlu koZni senzibilizace po aplikaci tohoto
zdravotnického prostiedku. Obecnym piinosem testu je vyloudeni senzibiliza¢nich iinki testovaného zdravotnického
prostfedku a zabran&ni negativnich vlivii na organismus.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napt. injekeni aplikace, chirurgické zakroky) - uvedte
pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

Metodika uruje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zaklad€ dlouhodobych zkuSenosti nase pracovi§té pouZziva kmen
Balb/c (samice). Podet pouZitych zvifat je dle poZzadavkii metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito 20 dosp&lych samic (10 mysi pro extrakty (poldrni, nepolarni) a 10 mysi pro aplikaci
samotného vehikula (polarni, nepolarni — kontrolni zvifata).

Celkem tedy 20 my3i.

Piedpoklidané dopady / nepFiznivé ulinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / sniZena hybnost,
stres, neobvyklé chovéani) a doba trvini téchto u¢inka

Vyrazna ujma zvitat se neptedpoklada, aplikace je nebolestiva. Neptedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborng zpiisobilou (éterem). Navrhovana mira zavaZnosti: mirna.

Druhy a p¥ibliZné polty zvifat, jejichZ pouziti se predpokladd, a piedpoklidana zdvaZnost pokusu

Druh zvitat %) Odhado- Odhadovany pocet zvitat podle zdvaZnosti

- vyberte ze seznamu . vany pocet N::g:;?e Mirna Sttedni Zavazna
Mys3 laboratorni (Mus musculus) 20 g 0 20 0 0
Zvolte polozku. i
Zvolte poloZku. x |
Zvolte polozku. |
Zvolte polozku. i '
Naklddani se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k op&tovnému pouziti 0
Odhadovany poget zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovisté &i systému chovu 0

Odhadovany potet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0




Diivody pro vy3e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiiovini 3R
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez poufiti zviFat jsou v této oblasti dostupné a proc nemohou byt
pouZzity pro ucely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je dana smé&rnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. gervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostiedcich a zdkonem &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Dle pokynu SUKL
~PoZadavky na stabilitnf studie v registraéni dokumentaci je u zdravotnického prostredku nutné pii zm&ng vstupni
suroviny ovefit jeho stabilitu b&hem celé doby pouzitelnosti.

Metoda je sougasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredk zdravotnické techniky- ¢ést 10:
Zkousky draZdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

Test je zarovefi provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Pfed testem LLNA s pouZitim zvifat budou provedeny alternativni testy:

1) Zkouska drazdivosti kiiZe na ¢lovéku dle ISO 10993-10

2 In vitro cytotoxicity test - ISO 10993-5

Na zékladg téchto vysledki bude rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie.

Omezeni pouZivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, kieré byly
podniknuty ke sniZeni poltu pouzivanych zvitat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste postupy, které
budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za iicelem minimalizace poctu pouzivanych zvirat a které odpovidaji
védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové modelovdni, sdileni tkani a opakované
pouziti).

Bude poutZit potet zvifat poZzadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachszeni se zvifaty - uvedte priklady konkrétnich opatfent (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni péce,
tlumenti bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotnf podminky zvirat;
popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmiriujicich postupii v dobé trvani projektu

Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personl, budou dodrZovany
zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovists pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZzadavkiim pouzitého Zivocigného druhu.
Minimaln¢ 1x denné bude kontrolovén zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovény s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici ptiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

PouZité druhy zvikat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
My§ laboratorni (Mus musculus), druh pouzZitych zvifat je dan metodikou

') Veetn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a tc¢elt
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze I1I provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce“ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



