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Uéel projektu pokust - zaskrinéte policko; mozno i vice moinosti

| O | z&kladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkam
kontrola kvality (veetné zkouSeni bezpeénostl a Ginnosti Sarze)

legislativni ugely Jiﬁg-ﬁdﬁgéﬁi a&innosti a tolerance A

a b&zné vyroba | zkoudeni toxwlry a jiné zkousky bezpe¢nosti véetnd farmakologle

béina vyroba e

ochrana pfirodntho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zvitat

| zachovani druhdi

vy38i vzdélavani

odboma pfiprava za igelem ziskéni, udrZeni nebo zlepSeni odbonmlg'féﬂ znalosti

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

O | udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - nap?. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢&i kKlinickych potieb

| Cilem zkousky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpe€nosti zdravotnického prostfedku pro podporu

hojeni ran a poran&ni.
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Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostfedkii je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakon& &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostfedcich.

Metoda je sougésti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky- &ast 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

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

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néf ¢lovek, zvirata ¢i Zivoni prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu) i
Konkrétnim ogekdvanym pfinosem bude zjidténi stanoveni potencialu koZni senzibilizace po aplikaci tohoto
zdravotnického prostfedku. Obecnym pfinosem testu je vylouteni senzibilizaénich u¢inkd testovaného zdravotnického
prostiedku a zabranéni negativnich vlivli na organismus.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zikroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvani

| Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni mys. Na zékladé dlouhodobych zkuSenosti nase pracovist& pouZiva kmen
Balb/c (samice). Potet pouZitych zvifat je dle poZadavkd metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito 20 dospélych samic (10 my3i pro extrakty (polami, nepolarni) a 10 my3i pro aplikaci
samotného vehikula (polarni, nepolami — kontrolni zvifata).

. Celkem tedy 20 my3i.

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé i¢inky na zvirata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto aéinki

Vyrazna jma zvifat se nepfedpoklédda, aplikace je nebolestiva. Neptedpoklad4 se tedy, Ze by aplikace testovaného
- materialu mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat, Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborné zpiisobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaZnosti: mirna.

Druhy a pfibliZné potty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpokldda, a piedpoklidana zavaZnost pokusu

Druh zvifat %) Odhado- | i Odhadovany potet zvifat podle zivarmosti |
- vyberte ze seznamu Vi o ‘Nenabude Mirna Stredni Zavaina
__pocet védomi ¥l g
My$ laboratormi (Mus musculus) 20 0 20 0 0
' Zvolte polozku. ‘
. Zvolte polozku. |
Zvolte polozku. [




| Zvolte polozku. |

Naklidani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena |
Odhadovany pocet zvifat k opétoynému pouZiti S A Y T G
. Odhadovany poget zvifat, které budou navrécena do pfirodniho stanovisté & systému chovu | 0

Odhadovany pocet zvifat k umisténi do ¢hochovu 1403 e R

Ditvody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

| Uplatiiovini 3R P AT G O AP HTRGE A ST
Nahrazeni pouzivéani zvitat - uved'te, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v télo oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je ddna smémici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostfedcich a zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platmém znéni. Dle pokynu SUKL
~Pozadavky na stabilitnf studie v registracni dokumentaci* je u zdravotnického prostredku nutné pfi zm&né vstupni
suroviny ovéfit jeho stabilitu béhem celé doby pouZitelnosti.

Metoda je soutasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnocent prostfedki zdravotnické techniky- ¢ast 10:
Zkoudky drazdivosti a senzibilizace kii%e bod 7: Zkoudky senzibilizace kiZe

Test je zarovei provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.
Testy jsou souédsti vyzkumného tkolu: Vyzkum a testovani novych materialii pro vyrobu stenti FV 40276.

Pfed testem LLNA s pouZitim zvifat bude proveden alternativni test:

1) OECD Test Guideline No. 442D - In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method (February 2015).
2 In vitro cytotoxicity test - [SO 10993-5

3) Test No. 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method (ISO 10993-10)

Na zékladg tohoto vysledku bude rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie.

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky. které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvitat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvani projektu za iicelem minimalizace poctu pouivanych
zviFal a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkdni a opakované pouZiti).

Bude pouZit potet zvifat poZadovany vySe uvedenou metodikou.

Setrné zachdzeni se zvifaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (napF. zvysené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré zivomni
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupti v dobé trvdni projektu
Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou dodr?ovany
zésady humanniho zachazeni 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 minimalizovan stres a diskomfort
zvifat behem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouzitého Zivo&isného druhu.
MiniméIn& 1x denné bude kontrolovin zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovény s osobou zodpovEdnou za péli o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pfetrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhit a souvisejicich Zivomich stadii

Mys3 laboratorni (Mus musculus), druh pouZitych zvifat je din metodikou

') Veete védeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice ne? péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a Géeli

uvedenych jinde v dokumentu
%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s

doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovéni anonymity ve vyjimeénych pfipadech



