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kmenovych bunek (MSCs)
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Produkt mezenchymalnich kmenovych avecell
bunek (MSCs)

Produkt — injekCni strikacka s mezenchymalnimi kmenovymi bunkami pro autologni pouziti,

oznacena stitkem s jednoznacnym ID, v zatavenéeém sekundarnim obalu VI e e vt
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MUDr. Radek Klubal
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Predavaci protokol produktu e

 Formular Predavaci protokol — pri predani
produktu obdrzite kopii toho formulare

MUDr. Radek Klubal
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Spravné uchovani produktu do jeho avecell

aplikace
* Nachlazeny termobox (+2 az +8 °C)

* Zapnuty datalogger; vlozen v termoboxu

* Produkt je oznacen stitkem s jednoznacnym ID a
uchovavan v zatavenem sekundarnim obalu

* Exspirace produktu: 12 hodin od jeho vydani

MUDr. Radek Klubal
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Spravné uchovani produktu do jeho avecell
aplikace

MUDr. Radek Klubal



Pribalova informace

* Pred podanim produktu ctete pozorne prilozenou pribalovou

iInformaci.

o P v v , Mezi Vodami EHER‘J

. o Pribalova informace bunécného 143 00 Praha 4
QJAVECELL v s , v T +420 270 003 562
T pripravku pro autologni pouziti E info@avecell.cz
Priloha k SOP-V1-05 www.avecell.cz

Stranal /2

NAZEV A ADRESA VYROBCE AUTOLOGNICH KMENOVYCH BUNEK
Medicinské centrum Praha s.r.o., Mezi Vodami 205, 143 00 Praha 4, Modrany
NAZEV PRIPRAVKU
AVECELL
Bunécny pripravek pouze pro autologni pouZiti.
TYP BUNEK
Mezenchymalni kmenove bunky v autologni krevni plazmé.
CiSLO SARZE
ID: 2015MCP0O0OO7
LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
DATUM A CAS UKONCENI DOBY POUZITELNOSTI
20.5.2015; 19:00 hod.
Doba pouzitelnosti produktu je 12 hodin.
Bunécny pripravek nesmi byt pouZit po uplynuti doby exspirace.

Pouze pro autologni pouZiti.
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MUDr. Radek Klubal
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Klinicke vysetreni zvirete SEeSl

» Sonografie

MUDr. Radek Klubal
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Priprava operacniho pole pred BNEEE
aplikaci produktu

* Umyti
betadinovym
mydlem

MUDr. Radek Klubal
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Priprava operacniho pole pred ANEcel
aplikaci produktu

* Dezinfekce
(Betadine)

MUDr. Radek Klubal
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Aplikace produkiu Sy avecell

* Strikacku s produktem
mirne protrepat

* (Qdsroubovat sterilni
zatku a misto ni nasadit
sterilni jehlu

* Aplikace produktu v
souladu s pribalovou
iInformaci

MUDr. Radek Klubal
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Osetreni po aplikaci avecell

MUDr. Radek Klubal
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Vraceni zapujceneho termoboxu a avecell
dataloggeru do Medicinskeho centra Praha
(MCP)

* Nejpozdéji 48 hodin od jeho zapujceni

MUDr. Radek Klubal
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Formulare SVecel

* Spolu s produktem Vam byly predany formulare
,Follow-up 1,2,3% ktere po uplynuti prislusneho
iIntervalu od aplikace produktu zaslete vyplnené zpet
do Medicinskeho centra Praha.

* Formulare: Follow-up 1 (3 mesice), Follow-up 2 (1/2
roku), Follow-up 3 (1 rok)

MUDr. Radek Klubal
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MUDr. Radek Klubal
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