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Vyrocni zprava tkanového zarizeni Cellthera, s.r.o. za rok 2017

Vyrocni zprava o Cinnosti tkanového zafizeni (TZ) v rozsahu povoleni Cinnosti tykajici se
opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani a distribuce tukové tkané
(lipoaspiratu) a bunék stromalni vaskularni frakce (SVF) z tukové a pojivové tkané pro
autologni pouziti (A), opatfovani a propousténi tukové tkané (lipoaspiratu) a bunék SVF
z tukové tkané pro vyrobu I|éCivého pfipravku moderni terapie pro autologni pouziti (B)
dle vyhlasky ¢. 422/2008.

1 a) pocet autolognich darcd, ktefi darovali tkané a buriky predané ke zpracovani v tkariovém
zafizeni, a poéet odbérd téchto darcd:

Pocet darcd lipoaspiratu za Gcelem zpracovani bunééného ptipravku pro autologni pouZiti (A):
85 darcq.

Polet odbéri t&chto darcl: 85 odbé&rd.

Pocet darcd lipoaspirdtu a bun&k SVF pro vyrobu légivého pripravku moderni terapie pro
autologni pouziti (B): 0 darcd.

1 b) mnozZstvi bunéénych pfipravkd:

= zpracovanych a propusténych pro autologni pouZiti: 85 buné&&nych ptipravky;

= distribuovanych ve vlastnim zdravotnickém zafizeni nebo do jinych zdravotnickych
zafizeni v Ceské republice: 85 bunéénych piipravkl (individudlné o objemu od 1 ml do
20 ml suspenze bunék SVF);

= vyvezenych do zahrani¢i: 0 buné&&nych pFipravkd;

= skladovanych na konci roku, a to vyhovujicich pfipravkd uréenych k distribuci:
0 buné&énych piipravki;

» vyfazenych, vetné divodu vyrazeni: 0 bunéénych ptipravkd.

1 ¢) celkovy pocet autolognich pfijemcl bunéénych pFipravki:
85 autolognich ptijemca.

1 d) poéet pfijemcl postizenych zdvaZnou neZddouci reakci:
0 prijemcl postizenych zdvaznou nezadouci reakci.

1 e) pocet zavaznych nezadoucich reakci u pfijemce podle povahy zavazné nezadouci reakce:
0 zavaznych nezadoucich reakci.

1 f) ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly bunééné pFipravky
distribuovany:

»  ArthroBiotherapy, s.r.o., pracovisté Videriska 101/119, 619 00 Brno;

= Cellthera, s.r.o., Videriska 101/119, 619 00 Brno;



»  MUDr. Zbynék Maska, s.r.o., Musilova 1100/14, 614 00 Brno;
=  OFTALPRO s.r.0., Mendlovo nam. 1a, 603 00 Brno;
=  MUDr. Vladimir Holoubek, pracovisté Videnska 101/119, 619 00 Brno.

2) Vyroéni zprava o cinnosti tkarnového zaFizeni tykajici se tkani a bunék propusténych
tkariovym zafizenim pro vyrobu IéCivych pfipravkd nebo jinych vyrobkd uréenych pro pouZiti
u Cloveka:

V roce 2017 nebyly tkanovym zafizenim Cellthera propustény ani nejsou skladovany zadné
tkané a buriky uréené pro vyrobu lé&ivych pripravk{ nebo jinych vyrobk{ uréenych pro pouziti
u ¢lovéka (viz bod 1a a 1b).

3 a) Vyroéni zprava o Cinnosti tkarniového zafizeni tykajici se tkani a bunék, se kterymi
tkanové zafizeni zachazi, ale nepropousti je, vcietné mnoZstvi tkarnovych a bunécnych
pfipravk§ dodanych do Ceské republiky ze zahranici:

V tkanovém zatizeni Cellthera nedoslo v roce 2017 k zadné z uvedenych c¢innosti.

3 b) Celkovy polet oznamenych zavaznych nezadoucich udalosti a celkovy polet oznamenych
zavaznych nezadoucich reakci:
0 oznamenych zavaznych nezadoucich udalosti a reakci (viz bod 1d a 1e).

V Brné dne 13. 2. 2018 prof. MUDr. Jaroslav Michalek, PhD.
Cellthera, s.r.o.

Odpovédna osoba TZ, jednatel



