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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Doba trvan i Srpen 2020 — prosinec 2020
 Kligova slova - maximdlnépét ) | kralik, rektalni aplikace, zdravotnicky prostedek
'Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

O | zékladni vjzkum

R | transladnia gplikovany vyzkum " T
=} | kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpetnosti a uSinnosti Sarze)
O *. legislativni iely | jiné zkouSeni tinnosti a tolerance

ouseni toxicity a jiné zkousky bezpeénost vieié farmakologie

‘ochrana pFirodniho prostfed v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
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O

O | zachovénidruhd
O | vys8i vzdélavéni

O | odboné pfiprava za ielem ziskéni, udtZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti
[J | trestni fizeni a jiné soudni ¥izeni

O | udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, které nebyla pouZita v jinjch pokusech
_Cile projektu pokusii - nap#. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb

ZkouSka je soucasti vyvoje zdravotnického prostfedku. Cilem je ziskat podklady pro hodnoceni jeho biologické
bezpecnosti. Konkrétnim olekdvanym piinosem bude zjidténi pifpadnych dradivych G&inkd po rektalni aplikaci
zdravotnického prostfedku. Obecnym p¥inosem testu je vEasné rozpoznani nezadoucich &inki zkoudeného materialu a
zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Nezbytnost pokusu je dana Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zikong
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném zné&ni.

Testovani rektdlni draZdivosti nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani rektalni
drazdivosti po aplikaci zdravotnického prostfedku zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky dostupné (viz kap.
4 Obecné zasady — postupny ptistup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - &ast 1: Hodnoceni a zkouSeni je
uréena jako zékladni dokument pro vyb&r a provadéni zkouSek umoziujicich hodnoceni biologické bezpenosti
zdravotnickych materidli a prostfedkii. Podle vy3e uvedené normy je vyrobce povinen pred uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh provést hodnoceni prosttedku z hlediska moznych neZadoucich i¢inki a provedeni zkousek in vivo je
_vyZadovano pred klinickymi zkouskami.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
projekty)

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zdkroky) -
uvedlte pocet téchto postupii a dobu jejichrvéni e
Norma uréuje pro tento typ pokusu albinotické kraliky, obojiho pohlavi o hmotnosti nejméné 2 Kg.

Potet pouzitych zvifat odpovida poZadavki normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostedkii
zdravotnické techniky- ¢ast 10: Zkoulky drdzdivosti a senzibilizace kiiZe, pkiloha B, bod B. 5 Zkoudka rektalni
draZdivosti.

Bude pouzit albinoticky kralik novozélandsky bily, dosp#la, zdravé zvifata o hmotnosti nejméns 2 kg,

Celkem 6 kralikd.

Predpoklidané dopady / nepFiznivé G¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrdta hmotnosti, nedinnost / sniena
hybnost, stres, neobvyklé chovéani) a doba trvani téchto d&imks
Nepredpoklada se, Ze by aplikace zkouSeného zdravotnického prostfedku mohla zvitatiim zptisobit vyraznou bolest,
strach nebo utrpeni. Po skoncen{ pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkéni pro provedeni
histologického vyetieni.

Druhy a pfiblizné poty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a piedpokladans zivaznost pokusu

Druh zvifat ) | Ddado=t e Doy poéet_z_v_i.;fat podle zdvaznosti

- vyberte ze seznamu ;’22; ;Nve;;g;;‘e; Mimé | Stfedni | Zavarna
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Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) |
Kralik doméci (Oryctolagus cuniculus) 6 0 6 0 0
Zvolte polozku.
Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.

'Naklddani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
L Odhadovany podet zvifat k opstovnému pouZiti (. 0
. ktera budou navracena do pru'odniho stanovnsté él gystému chovu iy 0
. Odhadovany pocet zvifat k um1sten1 do zé_]n_lpvého chovu 0
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_Uplatiiovani 3R Eoes L e R e a1
Nahrazeni pouz1vén1 zv1’rat - uved'te, Jaké adlternativy bez pouziti zvitat jsou v této oblasti dostupné a proc

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

Testovéni rektélni dréidivosti nelze nahradit alternativni metodou in vitro In vitro metoda pro sledovéni rektélni

Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popzste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; p¥ipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a ktere’ odpovz’daji ve'deckjim cz’lzim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové

péce, tlumeni bolesti, vycvzk zvzrat) pryatych v souvislosti s postupy k mzmmallzacz dopadu na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupu v dobé trvani projektu

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personél, budou dodrZzovany zasady huménniho zachazeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvitata budou
chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého Zivo¢isného druhu. Minimélné 1x denn& bude
kontrolovéan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenény a konzultovany s osobou
zodpov&dnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky zna¢ného
ulrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena

‘Kralik domaci Lryctolagus cuniculus), druh pouzitych zvifat je dan metodikou

1) Vietné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a uéelt
uvedenych jinde v dokumentu

%y Druhy zvifat v souladu's kategoriemi statistického vykazovéni v piiloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



