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Kli€ova slova - maximdiné pét 43 Wi “zdravotnicky prostredek, Geinn&jsi typ sterilizace, oxidovana
| celuloza, implantace do podkozi, potkan

| Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; moino i vice moZnosti
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O i trestni fizent a jiné soudni Fizeni

O | , udrzovéni po;mlﬁci ustalenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla pouzlta v jinych pokusech
_Cille projektu pokusii - napr. feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb

! Cilem pléanovaného pokusu je ovéfeni nezévadnosti zdravotnického prostredku (ovgt‘;ni_blokompanhlhty) ktery byl =
vystaven uginn&jsfmu typu sterilizace. Ve zkoudce bude posouzen lokalni i¢inek organismu na implantaci testovaného

| materidlu a vsttebatelnost zdravotnického prosttedku po jeho implantaci do podkoZi laboratorntho potkana.

Testovany material je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek tfidy I1I (podle ¢1. 8, ptilohy 1X smémice Rady ES
93/42/EHS ze 14. fervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych prostfedcich). |

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo. byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivomi prostredi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit as po skonceni
projekiu)

Obecnym cilem planovaného pokusu j je tedy ovéFeni nezavadnosti zdravotnického prostfedku po provedene uc¢inngjsi

| sterilizaci pro pouZiti ve zdravomictvi. Konkrétnim pFinosem bude posouzeni lokalnfho G&inku organismu na
implantaci testovaného materidlu (ktery byl vystaven G&innéjdfmu typu sterilizace) a vstfebatelnosti zdravotnického
prostfedku po jeho implantaci do podkoZi laboratorntho potkana. -

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZiviny (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zakroky) -
‘uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani N : e
Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavki normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostFedkil zdravotnické |
- techniky- &4st 6: Zkousky lokalnich u¢inkii po implantaci bod 4: Metoda zkousky pro implantaci v podkozni tkani a
CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - &dst 11: Zkousky na systémovou toxicitu.
 Jednorazovéd implantace do podkoZi se provédi v celkové narkéze — ketamin, xylazin. Chirurgicky zékrok se provadi
pomoci sterilnich chirurgickych nastrojii uréenych k veterinarnim ukontim. |
Operace nebude opakovana. |
Po provedené implantaci jsou zvifata sledovana po dobu 28 dni, o I
Predpoklidané dopady / nepfiznivé i€inky na zviFata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, ne¢innost / snizena |
' hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto a€inki |
Neptedpoklada se, Ze by aplikace testovaného zdravotnického materialu do podkoil mohla zviFatim zpisobit vyraznou ‘
bolest, strach nebo utrpeni. Po skonZeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkani pro provedeni
hlsto]ouckého vy Setfeni

I)ruh it ) ! " Odhado- | B Odhadox:an;i poéet zv1rat podle zavainostl |
E - vyberte ze seznamu ;:gi I\If;;:;?e ¢« Mirna Stiedni Zavaina
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Zvolte polozku. |
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Zvolte polozku.




| Zvolte po]ozku
Naklaidim se zviraty, | které nebudou na koncl pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k gpéto\memu Pouzm e ey @i ]
| Odhadovany poget zvitat, ktera budou navracena do pnrodniho stanovisté &i systému ¢ chou 0

| _Odhadovany pocet zvifat k umlstém do zéyggyého chovu FE 2 e 4 WL A e B
| Ditvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uved'e
Uplatiiovani 3R~ S
Nahrazeni pouZivéni zvifat - uved'e, jaké altemamy bez pouiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
_nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu
Nezbytnust pokusu je dana smé&rici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Bervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostiedcich a zdkonem &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Metoda je soudast! normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - &ast 6: Zkousky
lokélnich uginkd po implantaci, pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkdng a CSN EN 1SO 10993-
11: Biologické hodnoceni zdravotickych prostfedkd - &ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu.
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Testovéni lokdlniho t¢inku po implantaci do podkoZi na zvifatech nelze nahradit altemativni metodou in vitro, Metoda

in vitro pro sledovani lokdIni reakce organismu a vstiebatelnosti subkut4nné implantovaného materialu zatim nebyla

_védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouzwém zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento pro;ekr stanoven, Popiste kroky Které

byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvifat, a zdsady pouZité k vytvoFeni studie; pFipadné popiste

| postupy, které budou pouZivdny po celou dobu trvdni projektu za icelem minimalizace poctu pouzivanych

zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové

- modelovdni, sdileni thani a opakované pouiti). Sea?” Tipt |

Bude pouZit potet zvifat pozadovany vySe uvedenou metodikow.
‘Setrné zachézeni se zvitaty - uved'te priklady konkrémich apatrem (napF. zvysené pozorovam pooperacni |
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadi na dobré Zivotni
podminky zvital, popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personél budou dodrZovany
zasady humanniho zachédzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort

~ zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéna v podminkéch odpovidajicich poZzadavkim pouZitého Zivoginého druhu.
Minimélné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a |
konzultovény s osobou zodpov&dnou za péti o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat i
pletrvévajici pfiznaky znatného uirpeni a/nebo bolesti, budou utracena. B |
Poutzité druhy zvitat - vysvéilete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Potkan laboratomi (Rattus norvegicus), druh pouzitych zvitat je ddn metodikou

') Viéeme védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat a iceli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 11 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkoveu moznosti ,,nespecifikovaného savee™ pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych ptpadech



