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» Alofisel® (darwadstrocel) to dyspersja do wstrzykiwan namnozonych ludzkich
komorek macierzystych tkanki ttuszczowe.

® Ze wzgledu na obecnosc zywych komorek w produkcie proces wytwarzania
produktu Alofisel® (darwadstrocel) nie uwzglednia takich etapdw jak: sterylizacja
kohcowa, oczyszczanie, usuwanie wirusdw i ich inaktywacje. Dlatego potencjalnie
moze wystgpic przeniesienie patogendw bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych
lub priondw.

» W celu zmniejszenia ryzyka potencjalnego przeniesienia czynnikdw zakaznych przez
produkt Alofisel (darwadstrocel) stosowane sq ocena ryzyka oraz liczne,
specyficzne srodki kontroli od doboru dawcy poprzez proces wytwarzania.

Kontrola jakosci produktu Alofisel® (darwadstrocel) majgca na celu wykrycie
zakazen obejmuje badanie sterylnosci, test na obecnos¢ mykoplazmy, endotoksyn
bakteryjnych, endogennych retrowirusow i przypadkowych skazen wirusowych.

Koncowa kontrola sterylnosci

Poniewaz produkt musi by¢ podany w ciggu 72 godzin od zwolnienia, wyniki
koncowej kontroli sterylnosci produktu, ktore wymagajg 14-dniowego okresu
inkubaciji, nie bedq dostepne przed podaniem produktu.

» Jezeli zakazenie mikrobiologiczne zostanie zidentyfikowane po zwolnieniu produktu,
pracownicy stuzby zdrowia zostang o tym poinformowani. Dlatego wazne jest, aby
w dokumentacji medycznej kazdego pacjenta odnotowano numer serii produktu.

®» W celu uzyskania szczegotowych informacji na temat bezpieczenstwa produktu
nalezy zapoznac sie z petng informacjg dotyczgcg produktu Alofisel®
(darwadstrocel).

Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sq o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych
dziatan niepozgdanych do Podmiotu Odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela
z podaniem numeru serii produktu.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z Charakterystykq Produktu
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