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Vyrocni zprava tkanového zarizeni Cellthera, s.r.o. za rok 2015

Vyrocni zprava o Cinnosti tkanového zafizeni (TZ) v rozsahu povoleni Cinnosti tykajici se
opatfovani, zpracovani, vysSetfovani, 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)
a opatfovani, zpracovani, vysSetrovani, skladovani a propousténi tukové tkané (lipoaspiratu)
a mesenchymalnich kmenovych bunék z tukové tkané pro vyrobu lécivého pfipravku moderni
terapie pro autologni pouziti (C) dle vyhlasky ¢. 422/2008.

1 a) pocet autolognich darcd, ktefi darovali tkdné a buriky pfedané ke zpracovani v tkariovém
zarizeni, a pocet odbér( téchto darci:

Pocet darcl lipoaspiratu za Ucelem zpracovani bunééného pFipravku pro autologni pouziti (A):
253 darcd.

Polet odbé&rd té&chto darcl: 255 odbérl (ve 2 ptipadech se jednalo o opakované odbéry téhoz
darce).

Po¢et darct lipoaspirdtu a buné&k SVF pro vyrobu lé&ivého ptipravku moderni terapie pro
autologni pouziti (B): 0 darcd.

Pocet darcl lipoaspiratu a mezenchymalnich kmenovych bunék pro vyrobu Ié¢ivého pFipravku
moderni terapie pro autologni pouZiti (C): 0 darcu.

1 b) mnozstvi bunéénych pripravkd:

= zpracovanych a propusténych pro autologni pouZiti: 255 bunéénych pripravki;

» distribuovanych ve vlastnim zdravotnickém zafizeni nebo do jinych zdravotnickych
zafizeni v Ceské republice: 255 bunéénych piipravkd (individudiné o objemu od 3 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&nych piipravkd;

= vyfazenych, véetné divodu vyfazeni: 0 buné&&nych pfipravkd.

1 ¢) celkovy pocet autolognich prijemcd bunéénych pripravk(:
253 autolognich ptijemcd.

1 d) pocet pfijemct postizenych zdvaznou neZadouci reakci:
0 pfijemcl postizenych zavaZnou nezadouci reakci.



1 e) pocet zavaznych neZzadoucich 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., TyrSova 1832/9, 702 00 Ostrava, Karlovo nam. 3, 120 00
Praha 2, Videnska 101/119, 619 00 Brno;
= Cellthera, s.r.o0., Viderniska 101/119, 619 00 Brno;
» Centrum komplexni mediciny, s.r.o., Plavsko 117, 378 02 Straz n. Nezarkou,
pracovisté: Videriska 101/119, 619 00 Brno;
=  MUDr. Vladimir Holoubek, Drevarska 18, 602 00 Brno, pracovisté: Videriska 101/119,
619 00 Brno;
= MUDr. Ales Chaloupka, Komenského 323, 509 01 Nova Paka, pracovisté: Videnska
101/119, 619 00 Brno;
= MUDr. Vladimir Machacek, Fanderlikova 3250/33, 796 00 Prostéjov, pracovisté:
Videnska 101/119, 619 00 Brno;
=  MUDr. Zbynék Maska, s.r.o., Musilova 1100/14, 614 00 Brno;
= MUDr. Jan Vanaé, Skroupova 725, 533 41 Lazné Bohdaned, pracovisté: Videriska
101/119, 619 00 Brno;
=  Poliklinika I.P. Pavlova, s.r.o., Legerova 389/56, 120 00 Praha 2, pracovisté: Chirurgie
Kartouzskad, s.r.o., Kartouzska 6/204, 150 98 Praha 5;
= Revmacentrum MUDr. Mostera, s.r.o., MosSnova 8, 615 00 Brno.

2) Vyroéni zprava o cinnosti tkanového zarizeni tykajici se tkani a bunék propusténych
tkariovym zafizenim pro vyrobu IéCivych pFfipravk( nebo jinych vyrobk( uréenych pro pouZiti
u ¢lovéka:

V roce 2015 nebyly tkanovym zarizenim Cellthera propustény ani nejsou skladovany zadné
tkané a buriky uréené pro vyrobu lé&ivych pFipravkl nebo jinych vyrobk{ uréenych pro pouZiti
u Clovéka (viz bod 1a a 1b).

3 a) VyroCni zprava o cCinnosti tkanového zafizeni tykajici se tkani a bunék, se kterymi
tkarnové zafizeni zachazi, ale nepropousti je, vcéetné mnozstvi tkanovych a bunécnych
pfipravk§ dodanych do Ceské republiky ze zahranici:

V tkanovém zafrizeni Cellthera nedoslo v roce 2015 k Zadné z uvedenych ¢innosti.

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

V Brné dne 23.2.2016 prof. MUDr. Jaroslav Michalek, PhD.
Cellthera, s.r.o.

Odpovédna osoba TZ, jednatel



