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Alofisel® (darvadstroseli) on kasvatettuja rasvakudoksen kantasoluja sisaltava
suspensio, joka on tarkoitettu monimutkaisten perianaalifistelien hoitoon
aikuispotilaille, joilla on ei-aktiivinen / lievasti aktiivinen luminaalinen Crohnin
tauti, kun fistelien vaste vahintaan yhteen tavanomaiseen tai biologiseen
hoitoon on ollut riittaAmaton.

Alofisel®-valmistetta (darvadstroseli) pistetaan paikallisesti fistelialueelle
kirurgisessa ymparistossa alueellisessa tai yleisessa anestesiassa.

Tuote koostuu neljasta lasisesta injektiopullosta, joissa kussakin on 30
miljoonaa solua (6 ml/injektiopullo). Yksi Alofisel® (darvadstroseli) -annos
sisaltaa siis 120 miljoonaa solua.

1 annos =4 injektiopulloa = 120 miljoonaa solua

Nelja lasista injektiopulloa pakataan yhteen ja laitetaan kuljetusta varten
tarkoitettuun laatikkoon. Kuljetuslaatikkoon lisataan lampdatilan seurantalaite.

Sailyta tuote koko ajan antohetkeen asti 15-25 °C:n lampaotilassa.

Kun vastaanotat I|ahetyksen kuriirilta, tarkasta kuljetuslaatikko
siimamaaraisesti ja varmista, ettei siina ole vaurioita tai repeamia. Kirjaa
kaikki havainnot lahetyksen mukana tuleviin kuljetusasiakirjoihin.

Sailyta kuljetuslaatikkoa lammolta ja suorilta valonlahteilta suojassa. Ala sailyta
kylmassa, ei saa jaatya.

Avaa kuljetuslaatikon kansi. Ota lampdtilan seurantalaite pois laatikosta ja
varmista, etta tuotetta on sailytetty vaaditussa lampétilassa kuljetuksen ajan.
Sulje kansi valittomasti taman jalkeen, jotta lampdtila ei muutu.



® Lampdtilan seurantalaite tarkastetaan seuraavasti:

1. Laita lampaotilan seurantalaite pois paalta painamalla STOP-nappia
vahintaan 3 sekunnin ajan.
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2. Jos lampdtilahalytysta ei ole tapahtunut eika lampoétila ei ole kaynyt 15-25 °C:n
rajojen ulkopuolglla, naytdssa nakyy « v'». Tuotetta on sailytetty vaaditussa
lampotilassa kuljetuksen ajan, ja voit edeta vaiheeseen 6 eli pois paalta laitetun
laitteen palauttamiseen kuriirille ja tuotteen kayttamiseen.

3. Jos lampotilahalytys on tapahtunut ja lampoétila on kaynyt 15-25 °C:n
rajojen ulkopuolella, naytdssa nakyy «X» ja nuoli.
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Jos on tapahtunut halytys, lataa raportti laitteesta yhdistamalla se
tietokoneeseen (PC/MAC). Et tarvitse tahan erityista ohjelmaa. Avaa Q-
tag CLm doc -tiedosto klikkaamalla.

Avaa raportti kaksoisklikkaamalla PDF-tiedostoa. Kuviosta naet lampadtilan
poikkeaman 15-25 °C:n rajojen ulkopuolelle. Laheta seka PDF- etta TXT-
tiedostot osoitteisiin qtag-upload@smartview.berlinger.com ja
order.alofisel@takeda.com ja ota valittomasti yhteytta Takedaan
lis&dohjeiden saamiseksi (puh. 0800 772 431).

Palauta lampaotilan seurantalaite kuriirille.

Avaa kuljetuslaatikko pikaisesti ja tarkasta simamaaraisesti, onko
tuotteessa merkkeja vaurioista. Vertaa tuotteen eranumeroa ja vimeista
kayttopaivamaaraa ja -ajankohtaa seka tuotteen tunnistetietoja
mukana tulevien kuljetusasiakirjojen ja eravapautustodistuksen
(Certificate of Conformance) tietoihin. Sulje laatikko valittbmasti taman
jalkeen, jotta lampotila ei muutu. Jos jossakin vaiheessa ilmenee
poikkeavuuksia, ota valittomasti yhteytta Takedaan ja odota ohjeita
(puh. 0800 772 431).

Allekirjoita kaikki kuljetusasiakirjat asianmukaisesti ja kirjaa kaikki tekemaési havainnot.
Palauta allekirjoitetut asiakirjat ja lampdtilan seurantalaite kuriirille.

Ennen kuin viet kuljetuslaatikon toimenpidehuoneeseen, varmista, etta
tiedot kayttbajasta vastaavat injektiopullon etiketissa/kotelossa ja
lahetyslistassa olevia tietoja (paivamaara ja kellonaika Keski-Euroopan
ailkavyohykkeella (CET)). Jos viimeinen kayttbajankohta on mennyt, ala
kayta tuotetta.

Alofisel® (darvadstroseli) on kayttovalmis; sita ei tarvitse kasitella
mitenkaan antopaikassa.

Lisatietoja saat valmisteyhteenvedosta.
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