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Klidova slova - maximalné pét H . zdravotnicky prostfedek, implantace do podkoZi, potkan,
y | hemostatikum, oxidovana regenerovana celuléza

Utel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

' O ; zdkladni vyzkum

X | translacni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (vEetn& zkouSeni bezpe€nosti a u¢innosti Sarze)

a legislativni cely jiné zkouseni ucinnosti a tolerance

B | abézna vyroba zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpegnosti véetné farmakologie

=) b&zna vyroba
O | ochrana ptirodniho prosttedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

O : zachovani druht
O | vyssi vzdélavani
O
O

| odborn4 pfiprava za ucelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni
O | udrzovéani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezévadnosti zdravotnickych prostfedkii v preklinickém hodnoceni (ov&feni
biokompatibility) materialii slouZicich jako hemostatikum pfi chirurgickych zakrocich. Bude posouzen lokalni i¢inek
organismu po implantaci dvou testovanych materidld a vstfebatelnost t&chto materialii po implantaci do podkoZi
laboratomiho potkana.
Povinnost zkouseni zdravotnickych prostfedké je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakond & 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostfedcich.
Pravdépodobné potencilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj élovék, zvitata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skonCeni
projektu)
Obecnym pFinosem planovaného pokusu je ov&feni vstfebatelnosti prostfedkil po implantaci do podkozi laboratorniho
potkana a nezavadnosti zdravotnickych prostfedkd. Konkrétnim pFinosem bude posouzeni lokdlniho u¢inku organismu
po implantaci do podkozZi testovanych materialii a vstfebatelnosti t&chto zdravotnickych prostfedki po jeho implantaci
do podkoZi laboratorntho potkana.
Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupil a dobu jejich trvani |
Poget pouzitych zvifat odpovida pozadavki normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické
techniky- &ast 6: Zkousky lokalnich G¢inkd po implantaci bod 4: Metoda zkousky pro implantaci v podkoZni tkani a
CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - ¢ast 11: ZkouSky na systémovou toxicitu.
Jednorazova implantace do podkoZi se provadi v celkové narkoze — ketamin, xylazin, Chirurgicky zakrok se provadi
pomoci sterilnich chirurgickych nastrojii uréenych k veterindrnim tkontm.
Operace nebude opakovana.
Po provedené implantaci jsou zvifata sledovana v jednotlivych intervalech, nejdéle po dobu 28 dni.
Piedpokladané dopady / nepFiznivé udinky na zvifata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, ne¢innost / snizené
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto u¢inku
Neptedpoklada se, Ze by aplikace testovaného zdravotnického materidlu do podkozi mohla zvifatlim zplsobit vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odbérem tkani pro provedent
histologického vySetieni.
Druhy a p¥iblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada, a pfedpoklidana zavaZnost pokusu

Druh zvitat %) Odha(?o— Odhadovany pocet zvifat podle zdvaznosti
vany Nenabude . o -
- vyberte ze seznamu . y ) Mima Stiedni Zavazrna
__pocet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 42 0 42 0 0
Zvolte polozku. _
Zvolte polozku.




Zvolte poloiku.
Zvolte polozku.

Nakldddni se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvitat k opétovnému pouZiti

_Odhadovany potet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovists ¢i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu 0
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Duavody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZzivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez poufiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouZity pro ticely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je ddna smé&mici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych
prostfedcich a zikonem &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich v platném znéni.

Metoda je soutasti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii - €ast 6: Zkousky
lokélnich Gi¢inkd po implantaci, piiloha B: Metody zkoudek pro implantaci do podko#ni tkan& a CSN EN 1SO 10993-
11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - &ast 11: Zkoudky na systémovou toxicitu.

Testovan{ lokalniho u€inku po implantaci do podkoZi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda
in vitro pro sledovani lokalni reakce organismu a vsttebatelnosti subkutann& implantovaného materidlu zatim nebyla
védecky validovéna a neni prakticky dostupnd.

Omezeni pouzivéni zvitat - vysvéilete, jaky pocet zvitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZent poctu pouivanych zvifat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za uicelem minimalizace poctu pouzivanych
zviFat a kieré odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovadni, sdileni thdni a opakované pouZiti).

Bude pouZit polet zvifat poZadovany vyie uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty - uved'te priklady konkrémich opatieni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
Déce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvirat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu

Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persondl, budou dodrzovéany
zasady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovi§t§ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvifat beéhem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouZitého Zivogisného druhu.
Miniméln¢ 1x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpov&dnou za pé¢i o zvifata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pfetrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druby zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouZitych zvitat je din metodikou

) Vet védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ p&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvitat a ugelt
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



