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Alofisel® (darwadstrocel) to zawiesina namnozonych ludzkich komorek
macierzystych tkanki ftuszczowej, wskazana w leczeniu ztozonych
przetok okotoodbytniczych u dorostych pacjentéw z postacig
nieaktywng/tagodng choroby Lesniowskiego-Crohna w przypadku
niedostatecznej odpowiedzi na stosowanie co najmniej jednej terapii
konwencjonalnejlub biologicznejw celu leczenia przetoki.

Alofisel® (darwadstrocel) jest wstrzykiwany miejscowo w okolicach
przetoki w frakcie zabiegu chirurgicznego przebiegajgcego w znie-
czuleniu miejscowym lub ogdinym.

Produkt sktada sie z 4 szklanych fiolek, z ktérych kazda zawiera
30 miliondw komodrek (6 ml w fiolce). Zatem pojedyncza dawka pro-
duktu Alofisel® (darwadstrocel) 10120 miliondw komérek.

1 dawka = 4 fiolki = 120 milliondw komodrek

Cztery szklane fiolki pakowane sg razem i umieszczane w opakowaniu
fransporfowym w celu dostawy. W opakowaniu transporfowym
umieszczone jest urzgdzenie monitorujgce temperature.

Produkt nalezy przechowywad przez caty czas az do jego podania
w kontrolowanejtemperaturze 15°C-25°C.

Po przybyciu kuriera nalezy sprawdzi¢ wizualnie opakowanie trans-
portowe pod wzgledem ewentualnych oznak uszkodzenia lub roz-
darcia. Nalezy zanotowac¢ wszystkie uwagi w dokumentach przewo-
zowych dotgczonych do przesyiki.

Opakowanie transportowe nalezy przechowywad z dala od zrédet
ciepta i bezposredniego zrédta Swiatta oraz nie nalezy go przecho-
wywac wloddéwce lub zamrazarce.

Nalezy sprawdzi¢ czy produkt podczas transportu byt przechowywany
w wymaganej temperaturze. W tym celu nalezy otworzy¢ pokrywe
opakowania transportowego i wyjg¢ urzgdzenie monitorujgce tem-
perature. Pokrywe nalezy zamkng¢ natychmiast po jego wyjeciu,
aby zapobiec zmianom w zakresie temperatury.

Urzgdzenie monitorujgce temperature nalezy sprawdzi¢c w nastepu-
jacychsposdb:

Nalezy zatrzymad urzgdzenie monitorujgce temperature poprzez
naciskanie przycisku STOP przez minimum 3 sekundy.
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W przypadku braku alarmu temperatury oraz braku odchylen poza
zakres temperatury (15°-25°C) na wyswietlaczu pojawi sie znak « v/ ».
Oznacza to, ze produkt podczas transportu byt przechowywany we
wtasciwym zakresie temperatury i mozna przejs¢ do punktu 6
tj. zwrot zatrzymanego urzgdzenia kurierowii uzycie produktu.

W przypadku alarmu o odchyleniu poza zakres temperatury
(15°-25°C) na wyswietlaczu pojawisie znak « X ».

W przypadku wystgpienia alarmu nalezy pobrac¢ raport z urzg-
dzenia poprzez podtgczenie go do komputera. Nie jest wymagane
zadne dodatkowe oprogramowanie.

Nalezy klikng¢ na plik Q-tag CLm doc aby go otworzyé.

W celu otwarcia raportu nalezy dwukrotnie klikngé na plik PDF.
Na wykresie bedzie widoczne kazde odchylenie poza zakres
temperatury (15°-25°C). Oba pliki PDF i TXT nalezy wystac na adres
qtag-upload@smartview.berlinger.com
i order.alofisel@takeda.com oraz natychmiast skontaktowac sie
z firmqg Takeda w celu uzyskania dalszych instrukcji (kontaktowy
numer tel.: +48 664 906 207).

Zwrdéci¢ urzgdzenie monitorujgce temperature kurierowi.



Nalezy ponownie na krétko otworzy¢ pojemnik transportowy w celu
wizualnego sprawdzenia czy produkt nie ma oznak uszkodzenia. Nale-
2y sprawdzi¢ numer serii, termin i godzine waznosci oraz zgodnose pro-
duktu z dokumentami przewozowymi i Certyfikatem Zgodnosci.
Po wykonaniu tych czynnosci pojemnik nalezy zamkngc¢ jak najszyb-
ciej, aby zapobiec zmianom temperatury. W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek rozbieznosci na ktdrymkolwiek z powyzszych etapdw,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z firmg Takeda w celu dalszych
instrukcji (kontaktowy numer tel.: +48 664 906 207).

Nalezy poprawnie podpisac wszystkie dokumenty przewozowe i odno-
towac¢ wszelkie uwagi. Nastepnie zwrdci¢ podpisane dokumenty
i urzgdzenie monitorujgce temperature kurierowi.

Przed dostarczeniem opakowania transporfowego na sale opera-
cyjng nalezy sprawdzi¢ dane dotyczgce waznosci produktu na etykie-
cie produktu z dokumentami przewozowymi [data i godzina dla strefy
srodkowoeuropejskiej (CET)]. Nie wolno zastosowac produktu, jezeli
terminigodzinawaznoscisq przekroczone.

Produkt Alofisel® (darwadstrocel) jest gotowy do uzycia; nie ma
potrzeby jego modyfikacjiw placdéwkach stuzby zdrowia.

W celu uzyskania dalszych informaciji nalezy zapoznaé sie z Charakterystykq
Produktu Leczniczego.
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