EDUKACNI MATERIALY

HOLOCLAR®

79000-316000 bunék/cm?2 nahrada zivé tkané
Autologni lidsky rohovkovy epitel expandovany ex vivo obsahujici kmenové bunky

WV Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Edukacni prirucka pro predoperacni a pooperacni
screening a lécbu pacientli podstupujicich autologni
transplantaci rohovkového epitelu rekonstruovaného

z kmenovych bunék limbu

Tuto prirucku je nutné cist v souvislosti se Souhrnem

udaji o pripravku Holoclar®
Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro

kontrolu IéCiv v sekci Databaze Iéki na adrese http://www.sukl.cz/
modules/medication/search.php.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Holostem Terapie Avanzate s.r.l. (Holostem nebo HTA)
Kontaktni misto zakaznického servisu: customerservice@holostem.com
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1 K cemu slouzi tato edukacni prirucka?

Tato edukacni pfirucka je zdrojem informaci pro zdravotnické pracovniky (HCP) specializujici se na oc¢ni
chirurgii, ktefi chtéji pouzivat Holoclar®, pfipravek obsahujici autologni buriky lidského rohovkového epitelu.
Tuto pfirucku je nutné vZdy dist v kontextu schvaleného souhrnu udajii o pfipravku (SPC).

2 Coje Holoclar®?

Holoclar® je transparentni kruhova membrana s 300 000 az 1 200 000 zivotaschopnych autolognich bunék
lidského rohovkového epitelu (79 000 - 316 000 bunék/cm?); véetné primérné 3,5 % limbalnich kmenovych
bunék a prechodné amplifikujicich a terminalné diferencidlnich bunék odvozenych z kmenovych bunék. Tyto
bunky jsou expandovany ex vivo z autologni biopsie ziskané ze zdravého oka nebo z neposkozené Casti oka
(v pripadé bilateralniho poranéni). Expandované bunky jsou fixovany na transparentni podkladni fibrinové
matici o primé&ru 2,2 cm ponorené do transportniho média.

3 K cemu se pripravek Holoclar® pouziva?

PFipravek Holoclar® je indikovan pro 1éébu dospélych pacientl se stfednim az zavaznym deficitem limbalnich
kmenovych bunék (definovanym jako pfitomnost superficidlni kornedlni neovaskularizace v nejméné dvou
kvadrantech rohovky se zahrnutim centralni ¢asti rohovky a se zdvazné zhorSenou ostrosti zraku),
jednostrannym nebo oboustrannym, zplsobenym fyzikalnim nebo chemickym popalenim o&i. Pro biopsii se
vyzaduje minimalné 1 - 2 mm?2 neposkozeného limbu.

Kazdy ptipravek Holoclar® je uréen k jednomu oSetfeni. Lé¢ba se mize opakovat, pokud to oettujici 1ékaF
povazuje za indikované.

Tento pripravek miZe aplikovat pouze specialista na oéni chirurgii, ktery byl formalné vy&kolen, jak pouZivat
ptipravek Holoclar®.

Pfipravek Holoclar® je uréen pouze k autolognimu pouziti a je nutné ho aplikovat ve spojeni s excizi
rohovkového fibrovaskularniho pannu (pfiprava defektniho loZiska), fyzikalniho uzavreni |éze (seSitim
spojivky) a pooperacni antibiotickou a protizanétlivou l1é¢bou.

4 Jak se pripravek Holoclar® pouziva?

Vzhledem k tomu, Ze je Holoclar® autologni pfipravek, musi byt aplikovan stejnému pacientovi (pfijemci), ze
kterého byl ziskan pomoci biopsie. Jakakoliv chyba v tomto ohledu by mohla vést k reakci na cizi tkan,
odmitnuti transplantatu a/nebo absenci ticéinnosti 16¢by. Z téchto dlvodl je nutné se vyhnout jakékoliv
nejasnosti ohledné identity pacienta ve vsech fazich 1é¢by.

Pacienti Iéceni pfipravkem Holoclar® budou vzdy identifikovani pomoci svého kiestniho jména, pfijmeni a data
narozeni, které budou uvedeny v dokumentech a zaznamech (papirovych a/nebo elektronickych), které se
pouzivaji v pribé&hu Ié¢by pacienta: od doby pred biopsii, po biopsii az k postupim implantace. Zdravotnické
zafizeni (ZZ) musi potvrdit, Ze Zadni pacienti se stejnym jménem a stejnym datem narozeni nepodstoupi
biopsii a zpracovani vzorku v ten samy den.

Pfi biopsii se kromé pacientova jména, pfijmeni a data narozeni budou shromazdovat dalsi idaje na podporu
zpétné sledovatelnosti, véetné pohlavi, postizeného oka, pfic¢iny LSCD (nedostatku limbalnich kmenovych
bunék), jména chirurga, data darcovstvi a mista obstarani (adresa ZZ). Po zpracovani vzorku biopsie bude
Cislo Sarze ze zpracovani biopsie pouzivano po celou zbyvajici ¢ast procesu az po vysetieni, které bude
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nasledovat po implantaci. Chirurg provad&jici operaci bude o &islu $arze informovan. Je ddlezité, aby ¢&islo
Sarze bylo uvedeno v zaznamech o pacientovi. Pokud by se objevila v téchto tfech Gdajich néjaka
nesrovnalost, musi chirurg kontaktovat zdkaznicky servis spole¢nosti Holostem nebo kvalifikovanou osobu
vyrobce HTA (pokud je uvedeno v prislusné dokumentaci o zasilce) za ucelem vyjasnéni.

Holoclar® musi aplikovat pouze pfislusné vyskoleny a kvalifikovany chirurg a jeho pouziti je omezeno pouze na
prostiredi zdravotnického zafizeni.

5 Lécebné postupy pro osetreni pfipravkem Holoclar®

Pouziti pfipravku Holoclar® zahrnuje dva chirurgické postupy: biopsii a implantaci stépu autologniho lidského
epitelu.

Celkovy proces se provadi ve Ctyfech fazich, popsanych v bodech 5.1 az 5.4, které jsou podporeny kontrolnim

seznamem operaéniho pribéhu v bodé 10 vysvétlujiciho vechny Ukoly pozadované pro dokondeni kazdé faze.
. o v . . . . vrs . v v Ve
Organizace prubéhu biopsie a transportu biopsie a pfipravku Holoclar® je Fizena spole¢nosti Holostem.

Lécebny proces provedeny zdravotnickym zafizenim je rozdélen do nasledujicich fazi:
e Faze I: Vybé&r pacientl a jejich pouleni
e Faze II: Biopsie
e Faze III: Implantace Stépu epitelu
e Faze IV: Doporucené nasledné navstévy

Diagram pribéhu na strané 5 ilustruje odliné faze postupu lé&by piipravkem Holoclar®.
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DIAGRAM PRUBEHU POSTUPU LECBY PRIPRAVKEM

HOLOCLAR®
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5.1  Faze I: Vybér pacientii a jejich pouceni

Holoclar® se pouziva u pacientl se stfednim az zavaznym deficitem limbalnich kmenovych bunék zplsobenym
fyzikalnim nebo chemickym popalenim oci. VSechny Ukoly spojené s fazi I viz bod 10.1.

5.1.1 Posouzeni deficitu limbalnich kmenovych bunék

Pro potencialni kandidaty na lécbu pfipravkem Holoclar® je zasadni podstoupit hloubkové posouzeni o¢nim
chirurgem a mit zhodnocen stuperi deficitu limbalnich kmenovych bunék. Je to kv(li tomu, aby byli pro 1é¢bu
podle schvalené léCebné indikace pro pfipravek Holoclar® vybrani pouze pacienti se stfednim az tézkym
deficitem limbalnich kmenovych bunék (definovanym jako pfitomnost superficidlni kornedlni neovaskularizace
v nejméné dvou kvadrantech rohovky se zahrnutim centralni ¢asti rohovky a se zavazné zhor$enou ostrosti
zraku). Naproti tomu pacienti pouze s mirnym deficitem by Holoclar® neméli dostat.

Deficit limbalnich kmenovych bunék je onemocnéni rohovky charakterizované nedostate¢nou nahradou bunék
rohovkového epitelu, které se nejprve projevuje opakovanymi nebo setrvalymi epitelidlnimi defekty, zanétem
a nasledné presunem spojivky a neovaskularizaci. Evaluace neovaskularizace rohovky (tj. pocet postizenych
kvadrantl; obr. 1) a evaluace epitelidiniho defektu (zalozené na barveni fluoresceinem) o¢nim specialistou
jsou kli¢ova pro diagnézu a vyhodnoceni zavaznosti onemocnéni, kterd musi byt provedena pred samotnym
pouzitim pFipravku Holoclar®.

Obrazek 1: Evaluace zavaznosti neovaskularizace rohovky

Obrazek 1: Evaluace zavaznosti neovaskularizace rohovky

o

[ stredni neovaskularizace J zavazna neovaskularizace ]

s _ Al
Uplny deficit limbdInich kmenovych bunék
centralnfho povrchu rohovky (4 rohovkové kvadranty se zahrnutfm centrainf rohovky)

s dplnym zakalenim rohovky a invazl nové vytvofenych
krevnich cév
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5.1.2 Posouzeni soubéZnych onemocnéni

Pacienti s popaleninami o¢i mohou mit jiné souvisejici potize s oima. Pokud ano, je tfeba nasledujici obtize
korigovat jesté pred biopsii a implantaci pFipravku Holoclar®, jinak nelze postup provést:

e  Zzjizveni spojivky se zkracenim fornixu

. zavazna suchost oka, napf. ve Schirmerové testu I < 5 mm/5 min

o anestezie rohovky a/nebo spojivky nebo zavazna hypestezie

e akutni zanét oka

o soucasna nespravna pozice ocnich vicek

. pterygium
Pacienty se znamou hypersenzitivitou na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC by mél lékar
pred zahajenim |éCby Fadné posoudit.

Preventivné je vhodné se vyhnout pouziti pfipravku Holoclar® béhem téhotenstvi a kojeni.
5.1.3 Pouceni pacientt

Pacient musi byt poucen ve vSech zalezitostech tykajicich se postupu pouZiti pfipravku Holoclar®. Kazdému
potencialnimu pacientovi musi byt pred ziskanim jeho souhlasu poskytnuta Informacni priruc¢ka pro pacienty a
musi mu byt poskytnuta dostatecna podpora v pfipadé€, Zze ma jakékoliv dotazy.

5.1.4 Souhlas pacienta

Je nezbytné, aby vsichni pacienti podepsali formular informovaného souhlasu (IS), ktery umoznuje zpracovani
osobnich Gdaji a uchovani biologického materidlu u vyrobce HTA. Podepsanou kopii je nutné pfedat
spole¢nosti Holostem spolu s pozadavkem na IéCbu pFipravkem Holoclar®.

PoZadavek tak udinit je vyslovné uveden ve formulafi Zadosti o provedeni biopsie v Priloze 1.

V pripadé, Zze ma zdravotnické zafizeni povinnost pouzit vnitfni ICF pro predoperacni a pooperacni 1éCbu,
nevyzaduje se poslat tento typ podepsaného ICF spolecCnosti Holostem; pamatujte si vSak prosim, Ze to
nestaci k pokryti zpracovani osobnich daju.

V pripadé, ze potrebujete poradit s vyplnénim formulare informovaného souhlasu pro zpracovani osobnich
Gdaju a uchovani biologického materialu, kontaktujte prosim spolenost Holostem.
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5.2 Faze II: Biopsie
Vsechny ukoly spojené s fazi II viz bod 10.2.

5.2.1 Planovani biopsie

Formular zadosti o provedeni biopsie (Pfiloha 1) musi byt vyplnén a zaslan spolecnosti Holostem za Gcelem

potvrzeni detailnich informaci tykajicich se biopsie.

Termin biopsie navrhuje zdravotnické zafizeni a je potvrzen spolecnosti Holostem prostrednictvim formulare
Zadosti o provedeni biopsie a formulare potvrzujiciho biopsii (Pfilohy 1 a 2).

Potvrzeny termin pro biopsii se posuzuje s ohledem na pldnovani a logistické potieby. Neschopnost provést

biopsii v daném terminu bude chapana jako selhani zdravotnického zafizeni vykonat biopsii. V pfipadé, ze

k tomu dojde, bude chirurg povinen naplédnovat novy termin operace a vratit nevyuzité zkumavky.

5.2.2 Vysetreni pred biopsii

Vysetreni pred biopsii zahrnuje prvni screening na pritomnost infekéniho onemocnéni. Infekéni onemocnéni
zjisténé ze screeningu nezabranuje tomu, aby pacient obdrzel 1é¢bu pfipravkem Holoclar®, ale spise urcuje
podminky, pfFi kterych bude kultivace limbalnich kmenovych bunék probihat. Potencialné infekéni biologicky
material bude béhem celého vyrobniho procesu oddélen.

Urceni profilu infekéniho onemocnéni

Tento profil bude zdokumentovan zdravotnickym zarizenim pomoci Prilohy 5 s pfilozenou kopii sérologickych
vysledk{; spole¢nost Holostem vyhodnoti konzistentnost a Uplnost tohoto profilu. Biopsii je tFeba provést
do 30 dni od data vysetfeni, protoze jeden mésic je doba platnosti tohoto vysSetieni. Pokud nelze biopsii
v toto obdobi provést, musi byt stanoven novy termin vysSetifeni a musi byt opakovan screeningovy test na
infekéni onemocnéni.
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Nasledujici choroby musi byt posouzeny nejdfive 30 dni pfed biopsii:

o HIV1a?Z2

) *Hepatitida A (HAV)

o Hepatitida B (HBV)

J Hepatitida C (HCV)

o Syfilis

o *Lidsky T- lymfotropni virus (HTLV-I)
. *Lidsky zapadonilsky virus (WNV)

J *Sars-Cov-2

*Za urcitych okolnosti mize byt pozadovano dodatecné testovani v zavislosti na historii darce a
charakteru darovanych tkani nebo bunék.

Chirurg zodpovédny za biopsii vybere laboratof pro provedeni analyzy, kterd mdze byt interni & externi k
danému zdravotnickému zafizeni. Za G&elem umoznéni integrovaného vyhodnoceni infektivity podle vysledkd
testd a evaluace Uplnosti ilustruji nésledujici tabulky schémata hodnoceni.

Tabulky hodnoceni infektivity
VIRUS HEPATITIDY A

Vysetreni viru hepatitidy A |ze provést titraci v séru (detekce protilatek) nebo metodou PCR (detekce
virového genu)

INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S IN';EI'gf(‘gTA
IgG IgM
- + AKTIVNI INFEKCE ANO
+ + AKTIVNI INFEKCE ANO
+ _ IMUNITA ZISKANA PRODELANOU INFEKCI NE
NEBO OCKOVANIM
- - NENI INFEKCE NE
INDIKATOR ] ]
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S INFEKTIVITA
Virovy gen
+ AKTIVNI INFEKCE ANO
- NENI INFEKCE NE

VIRUS HEPATITIDY B
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INDIKATOR

KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S IN':EI'gf(‘gTA
HBsAg HBcAb
+ N AKTIVNI / NEDAVNA / NEPRODELANA INFEKCE / NEDAVNA ANO
INFEKCE BEZ KLINICKYCH PRIZNAK(
+ _ AKTIVNI / NEDAVNA / NEPRODELANA INFEKCE / NEDAVNA A
INFEKCE BEZ KLINICKYCH PRIZNAKO
- + Jsou nutna dalsi vysetreni Neni znamo
- - NENI INFEKCE NE

VIRUS HEPATITIDY C

Vysetteni viru hepatitidy C Ize provést titraci v séru (detekce protilatek) nebo metodou PCR (detekce
virového genu)

INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S INFEKTIVITA
RIZIKO
IgG IgM
- + AKTIVNI INFEKCE ANO
+ + AKTIVNI INFEKCE ANO
+ ) IMUNITA ZISKANA PRODELANOU INFEKCI NEBO NE
OCKOVANIM
- - NENI INFEKCE NE
INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S INFEKTIVITA
Virovy gen
+ AKTIVNI INFEKCE ANO
- NENI INFEKCE NE
VIRUS HIV 1/2
INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S INFEKTIVITA
RIZIKO
Ag Ab
+ ) NEDAVNE ONEMOCNENI INFEKCI NEBO NESPRAVNE Neni zn4mo
INFORMACE - OVERENI ZADOSTI

Eduka¢ni piiruéka pro 1ékaie HOLOCLAR verze 11.1, schvaleno SUKL: duben 2022 |



INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S =S DL
RIZIKO
Ag Ab
+ + AKTIVNI INFEKCE ANO
- - NENI INFEKCE NE
SYFILIS
INDIKATOR
(VDRL KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S IN':EI'gf(‘gTA
/TPHA)
+ AKTIVNI INFEKCE ANO
- NENI INFEKCE NE
HTLV-I
INDIKATOR : : INFECTIVITA
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S
IgG IgM RIZIKO
- + AKTIVNI INFEKCE ANO
+ + AKTIVNI INFEKCE ANO
. IMUNITA ZISKANA PRODELANOU INFEKCI NEBO NE
OCKOVANIM
- - NENI INFEKCE NE
ZAPADONILSKY VIRUS
INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S b AL
Ab
+ AKTIVNI INFEKCE ANO
- NENI INFEKCE NE

Sars-Cov-2
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INDIKATOR
KLINICKY OBRAZ KOMPATIBILNI S INFEKTIVITA
Virovy gen
+ AKTIVNI INFEKCE ANO
- NENI INFEKCE -

5.2.3 Vysetreni v den biopsie

Druhy screening na pritomnost infekce je tfeba provést v den biopsie. Aktualizace stavu pacientova infekéniho

onemocnéni bude zaslana zdravotnickym zafizenim spolecnosti Holostem ve formé Prilohy 5 s pfiloZzenou kopii
s . 1 ’ o

sérologickych vysledku.

V navaznosti na toto sdéleni prezkouma spole¢nost Holostem nejprve zpravu o vysetreni, zda je konzistentni a
Uplna, a poté bude tato zprava posouzena z hlediska zmén ve stavu infektivity.

Sdéleni o0 zménach stavu infektivity musi byt nahlaSeno, protoze tyto zmény urcuji vyrobni podminky pro
pokracovani vyrobniho procesu pfipravku Holoclar®.

Z tohoto dlvodu je pFitomnost Pflohy 5 a souvisejicich zprav nezbytna pro potvrzeni terminu pro implantaci
Stépu.

5.2.4 Pieprava a ochrana zkumavky

Jakmile je termin biopsie potvrzen, doda HTA pred biopsii sbérnou zkumavku pro vzorek. Sbérna zkumavka
bude dorucena spolec¢né s transportnim médiem, dokumentaci, instrukcemi a materialy pro naslednou
prepravu bioptického vzorku vyrobci HTA. Do zasilky bude pridana dalsi sbérna zkumavka pro nouzové pouziti.
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5.2.5 Postup biopsie

Identifikator
pacienta
Faze UKoOL

Nemocni¢ni pomocny personal by se mél podivat na instrukce od spole¢nosti Holostem

B1 ohledné pfijmu sterilni sbérné zkumavky pro uchovani bioptického vzorku a jeho
transportu do HTA (viz bod 10.2).
Doporucuje se zaznamenat cely postup.
Aplikujte topickou (napf. oxybuprokain) nebo para/retrobulbarni anestezii (napfr.

B 2 mepivakain nebo bupivakain)
UPOZORNENI: NepouZivejte topicky lidokain a anestetika obsahujici adrenalin

B3 Povrch oka nékolikrat oplachnéte fyziologicky vyvazenym roztokem (BSS)
Oddélte spojivku od limbu pro obnazeni mista odbéru vzorku z rohovky (pfi odbéru

B 4 bioptického vzorku se preferuje horni limbus; pokud je poskozen nebo v blizkosti
poskozené oblasti, zvolte spodni limbus; pokud je také spodni limbus poskozen nebo
v blizkosti poskozené oblasti, zvolte jiné oblasti).
Horizontalni Cisty kornealni fez je tfeba vést v délce 2 mm jednorazovym skalpelem pod

BS Uhlem 15 az 30° tésné pred cévami limbu, poté provedte lamelarni preparaci a vytvorte
tak ,kapsu" pomoci diskového lamelarniho noze (hloubka by méla umozfovat zvednuti
lamely z kornedlniho limbu, abyste dosahli povrchového stromatu)

e DULEZITE UPOZORNENI: Pfed odebranim vzorku nekoagulujte povrch oka,

protoze by doslo k poskozeni kmenovych bunék.

Vlozte biopticky vzorek do zkumavky obsahujici sterilni transportni médium (poskytnuté
B7 HTA). Pred biopsii musi byt zkumavka ulozena v 95kPa zasobniku spolu se zaznamnikem
Udajl. Zasobnik uchovavejte v pfepravni krabici

UPOZORNENI: B&hem prepravy musi byt zkumavka skladovana pFi teploté mezi +2 a

E +8 °C. Nesmi dojit k zmrazeni.
Chirurgické noze, které byly v kontaktu s transportnim médiem, by nemély byt znovu
B9 pouzity na o&nim povrchu bez pfedchoziho promyti BSS kvdli potencialnimu riziku reakce
tkané na bilkoviny obsazené v médiu.
B 10 Pokud to povaZujete za nutné, seSijte spojivku nylonem 10/0; bandaz neni nutna.
B 11 Vyplnte Stitek na zkumavce vSsemi pozadovanymi informacemi a vypliite formulare

prilozené v baleni.

K prepravé bioptického vzorku musi dojit ihned po skonéeni postupu, nebot vzorek musi
B12 byt zpracovan vyrobcem HTA do 24 hodin po jeho opatieni. Postupujte prosim podle
pokyn HTA pro manipulaci a pfepravu vzorkg.
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5.2.6 Lécba po biopsii
Po biopsii je nutné podat odpovidajici profylakticky rezim s topickou antibiotickou lécbou
5.3 Faze IIl: Implantace $tépu epitelu

Potvrzeny termin pro implantaci Stépu musi splfiovat tato pravidla:

° Musi byt stanoven alespon 50 dni po biopsii.

° Toto obdobi je uréeno pro technické a organizacni Ucely a nema vliv na kvalitu kultury, na niz se
vztahuje. Zruseni kvili nedostatecné kvalité bude oznameno pred implantaci Stépu.

° Termin implantace muZe byt zrusen nebo zménén pred rozmrazenim bunék (7 dni pred implantaci)
v ptipadé lékafskych/organizacnich potizi zdravotnického zafizeni a/nebo HTA. Toto ozndmeni musi
byt provedeno nejpozdéji v terminu stanoveném pro tento ucel v Priloze 4. Zruseni po tomto terminu
povede ke zniceni prislusné kultury a pacient neobdrzi |écbu. Z tohoto dlivodu se musi pro provedeni
nasledného postupu biopsie opakovat, a to v pfipadé, Ze neni Zadny dodatecny zmrazeny material
vhodny pro novou sekundarni kulturu.

° Termin implantace mize byt upraven 2 - 3 dny pred predpokladanym terminem implantace, kdy Ize
posunout datum o 1 den dopfedu nebo posunout az o 3 dny dozadu po plvodné potvrzeném
terminu. Tato zména zaleZi vyhradné na rychlosti rGstu kultury a nemdze ji ovlivnit HTA. Tato
neobvykla situace bude vyZzadovat zménu harmonogramu implantace stépu.

. Termin implantace mGzZe byt také zrusen po rozmrazeni bunék kv(li nedostatecné kvalité kultury,
kterd mlze zabranit HTA, aby poskytl Stép. Toto zruseni je nutné nahldsit HC az 1-2 dny pred
odhadovanym datem implantace

Chirurg provadéjici operaci musi ovéfit, ze pacientova identita odpovida identité v prepravované dokumentaci.

VsSechny ukoly spojené s fazi III viz bod 10.3. Pokud je to mozné, doporucuje se cely chirurgicky zakrok
nafilmovat.
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5.3.1 Implantace p¥ipravku Holoclar®

Identifikator
pacienta

Faze UKoL
Volba NEtopické anestezie je na rozhodnuti chirurga: zvazte parabulbarni nebo
retrobulbarni anestezii s bupivakainem nebo ropivakainem pro delsi Ucinek, nebo
11 celkovou anestezii.

UPOZORNENI: NepouzZivejte lidokain ani adrenalin.
UPOZORNENI: Nepokracujte v zakroku, pokud ma pacient nadale cit

v anestezované oblasti.

Provedte limbalni peritomii nékolik milimetrd vné limbu pomoci vhodné koagulace. Dolni

|2 spojivka se od spodni Urovné oddéluje asi o 0,75 mm za Gcelem vytvoreni kapsy, do
které mizete vlozit rohovkovy epitel s kmenovymi bufikami na fibrinu (Holoclar®).

13 Provedte panektomii: odstrarite spojivkovou fibrovaskularni vrstvu; najdéte Groven mezi
fibrovaskularnim panusem a stromatem. Pokud je to mozné, vyhnéte se keratektomii.

| 4 Vyplachujte BSS a zaroven kontrolujte absenci stalého Ubytku krve, kterd by mohla

tvofit nahromadéni krve (,pytle") pod epitelidlnim Stépem (ktery se bude aplikovat).
Zachazejte se Stépem nesmirné opatrné, vyhnéte se jakémukoliv mechanickému
namahani v dlsledku zvinéni, natahovani nebo ohybani. Jemné& vyjméte $t&p z primarni
nadobky tak, Ze ho nechate sklouznout na hladky povrch vhodného sterilniho nastroje.
ZpUsob, jak ziskat vhodny ndstroj, je vystiihnout ¢ast jednostranného lepiciho papiru
15 poouil'v‘gného na ohraniCeni operacniho pole.

DULEZITE UPOZORNENI: Doba, béhem které je obsah primarni nadobky
vystaven pFistupu vzduchu, by méla byt co nejkratsi, aby se zabranilo
poskozeni tkani spojenych se zmé&nou pH média nasledkem vymény plynd
s okolnim prostiFedim. Stép se nikdy nesmi aplikovat po vice nez 15 minutach
od otevieni primarni nadobky.

Pokud se pripravek béhem prepravy sroloval nebo slozil, mél by se peclivé rozlozit za
16 pouziti kledti. Davejte prosim pozor, aby ,hrubd" strana $t&pu zlstavala sm&rem nahoru.

S pripravkem manipulujte co nejméné a pouze na vnéjsich hranach. Vsurite pfipravek na
prijimaci ploSinu pomoci BSS nebo opatrné vyvijejte lehky tah klestémi na okraji Stépu.
Pokud by se objevily pod §t&pem vzduchové bubliny, $t&p kvili jejich odstranéni
nestlacujte. Misto toho jej na jedné strané jemné zvednéte, aby mohly vzduchové
17 bubliny vyjit ven. Pokud to neni mozné, odsajte vzduch injekéni stfikackou. Celkové je
dllezité, abyste nevyvijeli zadny tlak na hornim povrchu $tépu s cilem podpofit adhezi,
proto¥e mechanicky tlak miZe podkodit kmenové bufiky obsaZené v ptipravku.

18 Odstfihnéte prebytek implantatu a E)Fekryjte okraj spojivkou pfi zalozeni 2 nebo

maximalné 3 konjunktivalnich stehu z vicrylu nebo hedvabi 8/0
Pokud je potfeba vylepsit umisténi, nehybejte implantatem klestémi, ale pouzijte misto

19 toho BSS pomoci injekéni stiikaCky mezi implantatem a povrchem na spodni strané.
Udrzujte jehlu pod implantatem a pohybem injekéni stfikacky jim pohnéte.

110 Nenanasejte topicka antibiotika ani jiné topické pripravky

111 Uzavrete oéni viéka pomoci naplasti Steri-strips.
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5.3.2 Pooperacni lécba
|&Cby.

o Podaveijte doxycyklin 100 mg tablety dvakrat denné (nebo amoxicilin 500 mg dvakrat denné) a
prednison peroralné pfi denni davce 0,5 mg/kg (do maximalni davky 25 mg) denné ode dne
operace po dobu 2 tydnl. Po dvou tydnech se ma systémové podavani antibiotik vysadit a denni
davka prednisonu se snizi na 0,25 mg/kg (maximalné 12,5 mg) denné po dobu 1 tydne, na
0,125 mg/kg (max. 5,0 mg) denné po dobu nasledujiciho tydne a pak se vysadi.

o Dva tydny po operaci se zahaji topicka IéCba kortikosteroidy (dexamethason bez konzervant
0,1% oc€ni kapky): 1 kapka tfikrat denné po dobu 2 tydnd, poté se snizi na 1 kapku dvakrat
denné po dobu 1 tydne a 1 kapku jednou denné po dobu nasledujiciho tydne. V pfipadé
pretrvavajiciho zanétu oka lIze v 1éEbé kortikosteroidy pokracovat.

Doxycycline

100 mg or
Amoxicillin
500 mg
[ ] 2 daily
Prednisone Prednisone Prednisone
0.5mg/kg 0.25 mg/kg 0.125 mg/kg
1 daily 1 daily 1 daily
2 4 ¢ ¢ ¢ ¢ L >
IMPLANT 2 weeks 3 weeks 4 weeks 5 weeks 6 weeks
) . . " Corticosteroid  Corticosteroid
[ ] Corticosteroid treatment treatment
14 tre;ttment i 1 drop 2 times 1 drop 1 time
drop 3 times day day day

Je treba se vyhnout o¢nim kapkam obsahujicim benzalkoniumchlorid a/nebo jiné konzervacni
latky. Benzalkoniumchlorid (stejné jako jiné kvartérni amoniové slouceniny) je cytotoxicky a ocni kapky
obsahuijici tento konzervant mohou zplsobit poskozeni nové regenerovaného rohovkového epitelu. Je tieba se
vyhnout jinym cytotoxickym latkam.

5.4  Faze IV: Doporucené ndsledné navstévy
Vsechny ukoly spojené s fazi IV viz bod 10.4. Nasledné navstévy by se mély konat podle klinického posouzeni.
Pokud je pacient zapsan v registru, uvedte prosim shromazdéné udaje podle protokolu do formulafe pripadové

zpravy.

5.4.1 Nasledna navstéva 3. den

o vSeobecné fyzikalni vysetieni

. Zaznamenejte a oznamte nezadouci Ucinky

. zaznamenani soub&znych 1ékd

o Odstrante naplast Steri-strips, abyste odkryli o¢ni vicka
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o Pouzijte podle potfeby jednotlivou davku lubrikantd obsahujicich 0,15% kyselinu hyaluronovou nebo

metylceluldzu

o Nechte oci zavazané po dobu 10 az 15 dni po implantaci

5.4.2 Naiasledna navstéva 14. den

o vSeobecné fyzikalni vysetreni

o Zaznamenejte a oznamte nezadouci ucinky
° Zaznamenejte soubéziné léky

o Odstrante konjunktivalni stehy

o Zahajte profylaktickou |écbu topickymi steroidy
. Zastavte léCbu antibiotiky

o Snizte systémové steroidy
5.4.3 Nasledna navstéva 45. den

o vSeobecné fyzikalni vysetreni

o Zaznamenejte a oznamte nezadouci ucinky (vénujte zvlastni pozornost moznému vyskytu blefaritidy
a glaukomu)

. Zaznamenejte soubéziné léky
o Vyhodnotte symptomy (bolest, fotofobie a paleni), lokalni zanét a infekce
o Urcete integritu rohovkového epitelu

5.4.4 Nasledna navStéva 6 a 12 mésicl po operaci
o VSeobecné fyzikalni vysetreni

. Zaznamenejte a oznamte nezadouci Uc¢inky (vénujte zvlastni pozornost moznému vyskytu blefaritidy

a glaukomu)

. Zaznamenejte soubéziné léky

o Vyhodnotte symptomy (bolest, fotofobie a paleni), lokalni zanét a infekci
o Urcete integritu rohovkového epitelu

o Zaznamenejte povrchovou neovaskularizaci a zhodnotte opacitu rohovky
o Stanovte nejlepsi spravnou vizualni ostrost
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Mohou byt rovnéz provedeny dalsi specifické testy a hodnoceni, jako je impresni cytologie v pripadé
podezielého klinického obrazu.

Pokud je to vhodné, doporucuji se ro€ni nasledné kontroly, které mohou nasledovat po 12meésic¢ni kontrole
od operace. Kazdorocni nasledné kontroly zalezi na uvazeni lékafe a mohou zahrnovat:

o vSeobecné fyzikalni vysetifeni

o zaznamenani a oznameni nezadoucich pfihod (se zvlastnim ohledem na blefaritidu a glaukom)
. zaznamenani soub&znych 1ékd

o vyhodnoceni symptom{ (bolest, fotofobie a paleni), lokalniho z&nétu a infekce

o urceni integrity rohovkového epitelu

o zaznamenani povrchové neovaskularizace a zhodnoceni opacity rohovky

o stanoveni nejlepsi spravné vizualni ostrosti

5.5 Sekundarni implantdt

Vhodnost druhého implantatu Holoclar® mGze byt vyhodnocena pfi 12mésiéni kontrolni navstévé po operaci, a
to na zékladé stupné povrchové neovaskularizace a epitelidini integrity podle indikace pfipravku Holoclar® (viz
bod 3). ZpUsobili pacienti z toho divodu podstupuiji opétovnou biopsii, kterd poskytne novy $tép. V nékterych
pripadech neni druha biopsie potfebna, jelikoZ prvni biopsie miZe poskytnout dostatek materidlu na vytvoreni
dvou $t&pl ze stejné biopsie

’

6 Nejcastéjsi nezadouci ucinky

NejcastéjSim nezadoucim Ucinkem, ktery se v souvislosti s chirurgickym zakrokem ocekava, je krvaceni
spojivky (5 %), objevujici se nejcastéji béhem prvniho dne po operaci. Byva mirné intenzity a odezni bez
Ié¢by b&hem nékolika dni. Nejéast&jsimi nezaddoucimi G&inky (=1/100 az <1/10 pacientl) jsou nasledujici
poruchy oka: blefaritida (10,5 %), defekt rohovkového epitelu (3,5 %), a glaukom (3,5 %), ktery se dava do
souvislosti s Ié¢bou kortikosteroidy po implantaci stépu.

Méné &asté nezadouci Gcinky (=1/1 000 a% <1/100 pacient() hldSené ve spojitosti s uzivanim pFipravku
Holoclar® zahrnuji: adhezi spojivky, hyperémii spojivky, edém rohovky, perforaci rohovky, podrazdéni oka,
fotofobii, metaplazii, infekci rohovky, vazovagalni synkopu, podkoZni krvéceni a prasknuti stehd.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi UCinky jsou perforace rohovky a ulcerativni keratitida, které mohou nastat do 3
v s O . vrs ) . oy s . s
mésicu od implantace pripravku Holoclar® a které jsou spojeny s nestabilitou rohovkového epitelu, a dale
z z . s 7 ’ . o s e
vazovagalni synkopa objevujici se prvni den po operaci zpusobena bolesti oka.

Neprehlédnéte. Je tfeba se vyhnout ocnim kapkam obsahujicim benzalkoniumchlorid a/nebo
Jjiné konzervacni latky. Benzalkoniumchlorid (stejné jako jiné kvartérni amoniové slouceniny) je
cytotoxicky a o&ni kapky obsahujici tento konzervant mohou zpUsobit poskozeni nové regenerovaného
rohovkového epitelu. Je tfeba se vyhnout jinym cytotoxickym latkam.
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7 Hlaseni podezreni na nezadouci Ucinky

To umozni rychlé ziskavani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoliv podezfeni na nezadouci ucinky.

HlaSeni podezieni na nezddouci Udinky po registraci lé¢ivého pripravku je dlleZité. Umozfuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinosd a rizik 1é&ivého pripravku.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni vistav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Holoclar® je biologicky lécivy pripravek, na hldSeni je proto tieba doplnit i presny obchodni nézev a
cislo Sarze.

8 Klicové body ve sledovani pouziti a rizik pripravku Holoclar®

NejdtleZit&jsi aspektem fizeni rizika p¥i pouziti pripravku Holoclar® je dodrzovani piisnych postupd, které jsou
doporucovany v této Edukaéni pfiruéce, a dikladné dodrzovani SPC s cilem zajistit, aby byl pFipravek pouzivan
zpUsobem, pro ktery je uréen.

Je zndmo, e se u typu pacientl, kteFi pravdépodobné dostanou ptipravek Holoclar®, vyskytuje glaukom a
blefaritida. Tato onemocnéni budou povazovany za nezadouci udalosti zvlastniho zajmu, o nichz je tfeba si
vyzadat informace a peclivé je sledovat, aby bylo mozné objasnit jejich povahu a pfiCinny vztah.

Udaje o pouziti pfipravku Holoclar® u zvlastnich populaci jsou omezené. U téhotnych a kojicich zen, déti
mladsich 18 let, starsim osobam a osobam po transplantaci nelze ucinit zddna doporuceni ohledné davkovani.
Spoleénost Holostem bude shromaZdovat Gdaje v registru pacientd po mnoho let, aby sledovala G&inky
ptipravku Holoclar® a aby u pacientll zvysila znalosti o jeho pouZiti po uvedeni na trh.

Informace o registru pacientl (a pokud je to mozné, jakychkoliv daldich probihajicich & planovanych studiich)
by mély byt konzultovany s pacientem.

Véem pacientdm by se méla doporucovat Géast v registru (pokud nejsou zapsani do studie sponzorované
spolecnosti Holostem), jehoz cilem je prostfednictvim neintervencniho sledovani pouziti a bezpecnosti
pfipravku Holoclar® podpofit védecké poznatky o tom, jak se tento pfipravek pouziva v rutinni klinické praxi.

9 DalSiinformace pro zdravotnické pracovniky

Spole&nost Holostem mize poskytnout dalsi informace tykajici se pouZiti pfipravku Holoclar®.

Kontaktni misto:

Zakaznicky servis spole¢nosti Holostem: customerservice@holostem.com
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10 Prabéh postupu lé¢by pripravkem Holoclar®

Cinnosti provadéné béhem jednotlivych fazi jsou popsany v ndsledujicich odstavcich. Organizace pribéhu
biopsie a transportu biopsie a pfipravku Holoclar® je fizena spole¢nosti Holostem.

Nasledujici stranky jsou uréeny k pouziti jako kontrolni seznam a mohou byt vytiStény pro kazdého pacienta.

Faze AKTIVITA
1 Vybér pacientl a jejich pouceni
2 Biopsie
3 Implantace stépu epitelu
4 Doporucené nasledné navstévy
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10.1 Faze I: Vybér pacientl a planovani biopsie

Identifikator
pacienta i} -
Cas Faze UKOL DOKONCENO
, v 1) Vyhodnotte klinicky stav potencialniho pacienta.
vice nez ) vy y P P
45 C_ln' p_fed bell 2) Ziskejte informovany souhlas pro zpracovani osobnich tudaja a .
biopsii c s . .. Datum:
uchovani biologického materialu
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10.2 Faze ll: Biopsie

Identifikator
pacienta:
Cas Faze UKOL PRO HC UKOL PRO HTA DOKONCENO
1) Kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti Holostem X

(customerservice@holostem.c
om), abyste se dohodli na
moznych terminech provedeni Datum:
biopsie.
2) Predlozte:
2.1 - Informovany souhlas pro -
zpracovani osobnich udajt
a uchovani biologického
materialu
- Formular zadosti o
provedeni biopsie
(priloha 1)

alespon 45 dni
pred biopsii

Provedte serologickd vysetieni

od 30 dnL:| Tato vy$etfeni musi Datum:
po 20 dnu 2.2 | probéhnout nejdfive 30 dni - '
pred biopsii pied planovanym terminem
biopsie.
Vyplite a podejte formular
pFibIoiiné 15 screeningu na zjisténi Datumn:
dnu pred 2.3 | infekéniho onemocnéni (Priloha | - '
biopsii 5) s pFilozenou kopii

sérologickych vysledkii.
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Identifikator
pacienta:

Cas

Faze

UKOL PRO HC

UKOL PRO HTA

DOKONCENO

od 15 dnl
po 7 dnd pred
biopsii

2.4

Interni evaluace a potvrzeni
provedeni postupu po
ovéreni:

) dokumentace.

o dostupnych zdroju.

. vyskoleni a kvalifikace

chirurga/ti (povinné).

V pripadé jakékoliv
neuplnosti profilovych tdajd
o identité nebo infekcnich
onemocnéni bude celd
procedura pozastavena a
bude vyZzadovano potvrzeni.

X

Datum:

od 15 dnl
po 7 dnl pred
biopsii

2.5

Potvrzeni terminu biopsie a
posledniho terminu pro
mozné zruseni
prostiednictvim formulare
potvrzeni biopsie (Pfiloha
2), véetné podrobnych Gdajl
o0 metodé prepravy.

Datum:

od 3 dnd

2.6

Dodani krabice obsahujici
sbérnou zkumavku s
transportnim médiem a
souvisejici dokumentaci,
instrukcemi a materialy pro
naslednou prepravu
bioptického vzorku HTA.

Do zasilky bude pfidana dalsi
sbérna zkumavka pro
nouzové pouziti.

Datum:

po 0 dnl pred
biopsii

Uskladnéni sbérné zkumavky a
2.7 | prepravnich materiald dle -
pokynd.

Datum:
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Identifikator

pacienta: ’ ’ .
Cas Faze UKOL PRO HC UKOL PRO HTA DOKONCENO
2.8 Provedte postup biopsie limbu ) Datum:
: (bod 5.2.5).
den
biopsie
Predani krabice obsahujici
biopsii kuryrovi za ucelem
2.9 | transportu do HTA _
(biopticky vzorek musi dorazit
do HTA do 24 hodin).
Opakovani odebrani vzorku
den 2.10 | PO screening na zjisténi ) Datum:
biopsie ’ infekéniho onemocnéni v
den biopsie podle PFilohy 5.
PFijem a zpracovani biopsie a
spojené dokumentace X
Pfipadné chybéjici nebo
od 0 dnd nespravné informace spojené
o +1 den pol 2.11 | - s dokumentaci budou ihned Datum:
P biobsii P : nahlaseny HC, aby mohly byt
P implementovany napravné
kroky pred skoncenim
platnosti biopsie
ode dne, Nasledna lécba, jak je uvedena Datum:
provedeni 2.12 v bod& 5.2.6 -
biopsie a poté B
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Identifikator
pacienta:
Cas Faze UKOL PRO HC UKOL PRO HTA DOKONCENO
Aktualizujte vSechny
2.13 pacientovy zdravotni potize, ) Datum:
’ které by mohly mit vliv na
druhou kultivaci.
Schvaleni/odmitnuti Sarze Datumn:
20 dni po 214 | - kryozkumavek z ICB '
biopsii : (Intermediate Cell Bank)
k pouziti pro druhou kultivaci.
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10.3 Faze lll: Implantace Stépu epitelu

Identifikator

(15 az 7 dni
pred
rozmrazenim)

Formulafe potvrzeni
implantace (Priloha 4).

pacignta: . ’ .
Cas Faze UKOL PRO HC UKOL PRO HTA DOKONCENO
X
drive nez Dohodnéte se spolecnosti Stanovte datum implantace. i
P v , Datum:
30 dni pred 3.1 | Holostem na mozném terminu vy i vvikoleni
implantaci implantace Ove_rt_e s! Vyskoleni a
) kvalifikaci chirurga/u.
Predlozte:
Formular zadosti o
provedeni implantace
(Priloha 3) s vyplnénym Datum:
planovanym terminem pro
provedeni implantace.
30 €l preq 3.2 | Predlozte:
implantaci cv .
Formular screeningu na
zjisténi infekcéniho
onemocnéni (Priloha 5) z
odebrani vzorku provedené v
den biopsie, s pFilozenou
kopii sérologickych
vysledkdi.
22 az 14 dny
pred Potvrzeni terminu implantace
implantaci a posledni termin mozného D )
- Y Dy atum:
3.3 | - zruseni prostrednictvim
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Identifikator

pacienta: ’ , .
Cas Faze UKOL PRO HC UKOL PRO HTA DOKONCENO
7 dni pred
implantaci | 5, | _ Rozmrazeni a zacatek druhé Datum:
(den : kultivace bunék.
rozmrazeni)
Evaluace dne konfluence
Stépu pro jeho pripravu.
. Pokud je nezbytna zména
3 azvzddny terminu (nejvyse 1 den pred Datum:
: plre taci 3.5 | - a az 3 dny po planovaném
implantac terminu) s ohledem na to, co
bylo naplanovano a
potvrzeno predem,
informujte zdravotnické
zarizeni.
Uvolnéni stépu kvalifikovanou D
osobou.
1 den pred 3.6 | - Pokud neni mozné stép Datum:
implantaci * uvolnit, informujte
zdravotnické zafizeni.
1 den pred
implantaci / v 3 . o ® Datum:
den 7 | - Zasilka pripravku Holoclar®.
implantace
PFijméte pripravek Holoclar® a )
. CET 3.8 | provedte implantaci (bod - Datum:
implantace 5.3.1)
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10.4 Faze IV: Doporucené nasledné navsteévy

Identifikator
pacienta:
Cas Faze UKOL DOKONCENO
X
3 dnd po a1 Nasledna navstéva ke zhodnoceni pacientova stavu Datum:
implantaci : (podrobnéjsi informace viz bod 5.4.1). '
14 dnd po s Nasledna navstéva ke zhodnoceni pacientova stavu
implantaci : (podrobnéjsi informace viz bod 5.4.2). )
Datum:
45 dnd po 4.3 Nasledna navstéva (podrobnéjsi informace viz bod
implantaci : 5.4.3). Datum:
6_meS|cu PO | 4.4 Nasledna navstéva (podrobnejsi informace viz bod Datum:
implantaci 5.4.4).
12 mésicli po| , o | Nasledna navitéva (podrobngjsi informace viz bod Datum:
implantaci : 5.4.4).

Eduka¢ni piiruéka pro 1ékaie HOLOCLAR verze 11.1, schvaleno SUKL: duben 2022 |



Identifikator
pacienta:

Cas Faze UKOL DOKONCENO

Roc¢ni
nasledné 4.6 Podle uvazeni klinického |ékare. Datum:
kontroly
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11 Seznam priloh

Pfriloha 1: Formular zadosti o provedeni biopsie

Pfiloha 2: Formular potvrzeni biopsie

Pfriloha 3: Formular zadosti o provedeni implantace

Pfiloha 4: Formular potvrzeni implantace

Pfiloha 5: Formular screeningu na zjisténi infek¢niho onemocnéni
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Ptiloha 1 (tuto ptilohu musi vyplnit zdravotnicka zatizeni a odeslat

ptes online uloziste

dat spole¢nosti Holostem)

- FORMULAR ZADOSTI O PROVEDENI BIOPSIE -
UPOZORNENI: TENTO FORMULAR OBSAHUJE DUVERNE UDAJE

(- BIOPSY REQUEST FORM -)
(CAUTION: THIS FORM CONTAINS CONFIDENTIAL DATA)

Datum/¢as navrhovany pro
BIOPSII

(Date / Time proposed for
BIOPSY)

Datum planovaného
ODBERU KRVE

u pacienta

Date planned for
BLOOD SAMPLING
on patient

Ptilohy
(Attachments)

O FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU

pro zpracovani osobnich tidaji a uchovani biologického materialu
(INFORMED CONSENT FORM

for processing of personal data and storage of biological material)

UDAJE PACIENTA
(PATIENT’S DATA)

JMENO
(FIRST NAME)

PRIJMENI
(FAMILY NAME)

Datum narozeni
(Date of Birth)

(INFORMATION FOR BI

INFORMACE PRO DODANI BIOPTICKE SOUPRAVY

OPSY KIT DELIVERY)

Zdravotnické zafizeni
(Hospital Centre)

Oddéleni — chirurgie
(Department — Surgery)

Ulice

(Street)

Postovni

smeérovaci Mgésto Zem¢
¢islo (City) (Country)
(Postal Code)

URCENY NEMOCNICNI PERSONAL

(HOSPITAL STAFF APPOINTED)

Chirurg provadéjici biopsii
(Jméno a ptijmeni)
(Surgeon performing the
biopsy (First name and
Family name))

Osoba odpovédna za
dodani soupravy (Jméno a
ptijmeni)

(Person Responsible of kit
delivery (First name and
Family name)

Kontakt (telefonni ¢.) pro
akutni ptipady

(Contacts (phone nr) for
manage emergency)
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Timto formularem Zadosti nize podepsany prohlasuje, Ze veskery zdravotnicky persondl obdrzel, procetl
a pochopil Edukacni material a podstoupil prislusné Skoleni.

(With this request form, the undersigned declares that the entire medical staff has received, read and
understood the Educational Material and undergone the relative training.)

Podpis a datum
(Signature and Date)
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Priloha 2 (tuto ptilohu vyplni spole¢nost Holostem a odesle
zdravotnickym zarizenim

- FORMULAR POTVRZENI BIOPSIE -
Upozornéni: nasledujici sdéleni je nesmirné ddleZité a musi byt doruéeno niZe uvedenému
chirurgovi.
Obsahuje soukromé udaje.
(CONFIRMATION OF BIOPSY FORM)
(Caution: the following communication is extremely important and must be delivered to the
Surgeon indicated below.)
(Contains private data)
Zdravotnické
zarizeni
(Hospital Centre)
Oddéleni - chirurgie
(Department -
Surgery)
Telefon :
(Telephone) £-mail
Jméno a prijmeni Datum
pacienta narozeni
(First and Family (Date of
name of the Patient) Birth)
Potvrzeni: O BIOPSIE LIMBU DNE (DATUM) \
(Confirmation of): (LIMBAL BIOPSY: ON [DATE] AT )
Termin doruceni
sbérné zkumavky
s bioptickym
vzorkem
zdravotnickému Cas
zarizeni (Time)
(Delivery date of
the biopsy
collection tube to
the Hospital Centre)
Termin vyzvednuti Cas
bioptického (Time)
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PRILOHA 3: (tuto pfilohu musi vyplnit zdravotnickd zafizeni a odeslat

pres online Ulozisté dat spolec¢nosti Holostem)

- FORMULAR ZADOSTI O PROVEDENI IMPLANTACE -
UPOZORNENI: TENTO FORMULAR OBSAHUJE DUVERNE UDAJE

(- IMPLANT REQUEST FORM -)
(CAUTION: THIS FORM CONTAINS CONFIDENTIAL DATA)

Datum/cas
navrhovany pro
IMPLANTAT
HOLOCLAR®
(Date / Time
proposed for
HOLOCLAR®
IMPLANT)
UDAJE PACIENTA
(PATIENT’S DATA)
JMENO

(FIRST NAME)
PRIJMENI

(FAMILY NAME)
Datum narozeni
(Date of Birth)
INFORMACE PRO DODANI STEPU
(INFORMATION FOR GRAFT DELIVERY)
Zdravotnické zarizeni
(Hospital Centre)
Oddéleni - chirurgie
(Department -
Surgery)

Ulice

(Street)

Postovni v v
v  wr Mesto Zeme
smerovaci Cislo

(Postal Code) (City) (Country)

URCENY NEMOCNICNI PERSONAL
(HOSPITAL STAFF APPOINTED)
CHIRURG provadéjici
implantaci

(Jméno a prijmeni)
(Surgeon performing
the implantation
(First name and
Family name))
Osoba odpovédna za
dodani soupravy
(Jméno a prijment)
(Person Responsible
of kit delivery (First
name and Family
name))
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Kontakt (telefonni ¢.)
pro akutni pripady
Contacts (phone nr)
for manage
emergency

Timto formuldarem Zadosti nize podepsany prohlasuje, Ze veskery zdravotnicky personal
obdrzel, procetl a pochopil Edukacni material a podstoupil pfislusné skoleni.

With this request form, the undersigned declares that the entire medical staff has
received, read and understood the Educational Material and undergone the relative
training

Podpis a datum
(Signature and Date)
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Priloha 4: (tuto prilohu vyplni spolecnost Holostem a odesle pres
online Ulozisté dat zdravotnickym zarizenim

- FORMULAR POTVRZENI IMPLANTACE -
UPOZORNENI: TENTO FORMULAR OBSAHUJE DOVERNE UDAJE

Upozornéni: nasledujici sdéleni je nesmirné ddleZité a musi byt doruéeno niZe uvedenému
chirurgovi.

(CONFIRMATION OF THE IMPLANTATION FORM)
CAUTION: THIS FORM CONTAINS CONFIDENTIAL DATA

(Caution: the following communication is extremely important and must be delivered to the
Surgeon indicated below.)

Zdravotnické
zarizeni

(Hospital Centre)

Oddéleni -
chirurgie
(Department -
Surgery)
Telefon :
E-mail
(Telephone)
Jméno a prijmeni
: Datum
pacienta ’
: narozeni
(First and Last
(Date of
name of the
Birth)
Patient)
P45 O IMPLANTAT HOLOCLAR® DNE (DATUM) v
(Confirmation of): (HOLOCLAR® IMPLANT ON [DATE] AT )
Termin doruceni
pripravku
Holoclar®
zdravotnickému Cas
zarizeni (Time)

(Delivery date of
Holoclar® to the
Hospital Centre)
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Telefonni Cislo osoby podilejici se na pfijmu baliku
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Pfiloha 5: FORMULAR SCREENINGU NA ZJISTENI INFEKCNIHO
ONEMOCNEN/

(Attachment 5: Infectious Disease Screen Form)

(tuto piilohu musi vyplnit zdravotnicka zatizeni a odeslat pies online uloZisté dat spole¢nosti
Holostem)
(This attachment is to be filled-in by the Hospital centres and sent by data room to Holostem)
UPOZORNENI: TENTO FORMULAR OBSAHUJE DOVERNE UDAJE
(CAUTION: THIS FORM CONTAINS CONFIDENTIAL DATA)

UDAJE PACIENTA (PATIENT DATA):

Jméno (First Name):

PFijmeni (Family Name):

Datum narozeni (Date of Birth):

Odbér krve a nasofaryngealni stér u pacienta proveden v den:
(Blood collection and oro/nasopharyngeal swab from the patient carried out

on date):

[ Testy provadéné béhem vybéru pacienta ((Tests performed during Patient Selection phase)

[ Testy provadéné v den biopsie (Tests performed on the day of the Biopsy)

Test Identifikator Je pii .
e pritomna infekce?
(Test) (Marker) Is an infectious risk present?
IgG o ANO (YES) o NE (NO)
O *VYJIMKA zaloZena na mistnim narodnim
HAV 1aM predpisu
9 (*EXEMPTED based on local national
regulation)
HBsAg
HBV
EEAL o ANO (YES) o NE (NO)
HCV Ab o ANO (YES) o NE (NO)
A
HIV Ag o ANO (YES) o NE (NO)
- - VDRL / TPHA /
Syfilis (Syphilis) Imunoenzymaticky test o ANO (YES) o NE (NO)
(Trep. pallidum) !
(Immunoenzymatic Assay)
o ANO (YES) o NE (NO)
O *VYJIMKA zaloZena na mistnim narodnim
HTLV-1 Ab pFedp|su
(*EXEMPTED based on local national
regulation)
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o0 ANO (YES) o NE (NO)
O *VYJIMKA zalozena na mistnim narodnim
WNV Ab predpisu
(*EXEMPTED based on local national
regulation)
o ANO (YES) o NE (NO)
Sars-Cov-2 Virovy gen (PCR test) I:lv *V\_(JIMKA zaloZzena na mistnim narodnim
(Viral gene (PCR Assay)) predpisu ‘
(*EXEMPTED based on local national
regulation)
o ANO (YES) o NE (NO)
Dal$i (Additional) ) *dV\t(JIMKA zaloZzena na mistnim narodnim
* predpisu
) (*EXEMPTED based on local national
regulation)
o0 ANO (YES) o NE (NO)
Dalsi (Additional) =) *dV\t(JIMKA zaloZzena na mistnim narodnim
* predpisu
) (*EXEMPTED based on local national
regulation)
o ANO (YES) o NE (NO)
Dalsi (Additional) =) *dV\t(JIMKA zalozena na mistnim narodnim
* predpisu
) (*EXEMPTED based on local national
regulation)

* Za urcitych podminek mohou byt vyZzadovany dalsi testy v zavislosti na anamnéze
darce a charakteru darované tkané nebo bunék.

(* In certain circumstances, additional testing may be required depending on the donor’s
history and the characteristics of the tissue or cells donated.)

POZNAMKY (Comments):

Lékar (jméno a prijmeni) (Physician (First and Family name))

Datum (Date): Podpis (Signature):

* Odeslete tento formular a kopii laboratornich vysledkil do

spolecnosti Holostem

(* Send this form and copy of laboratory results to Holostem)
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