1/11]

Gebrauchsinformation und Fachinformation

Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini

1.

Identifizierung des Arzneimittels

a) Bezeichnung

Cord Blood VITA 34 -5
Cord Blood VITA 34 - 2,5
Cord Blood VITA 34 mini

b) Stoffgruppe

2.

3.

zellulare Blutzubereitung

Anwendungsgebiete
Rekonstitution des Knochenmarkes als blutbildendes Organ nach Hochdosis-
Chemotherapie, Hochdosis-Radiotherapie bzw. bei Knochenmarkinsuffizienz bei
folgenden Erkrankungen:
maligne hamatologische lymphatische oder myeloische Systemerkrankungen
nicht maligne angeborene oder erworbene hamatologische Erkrankungen
metabolische Erkrankungen
angeborene oder erworbene Immundefekte
solide Tumore

Die allogene Transplantation mit Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini ist
grundsatzlich bei allen Erkrankungen mdglich, die mit allogener Transplantation
von Knochenmark oder peripheren Blutstammzellen behandelt werden kdnnen.
Dies gilt auch far nicht-maligne hamatopoetische Erkrankungen, fir
Immundefekisyndrome sowie flr angeborene Stoffwechselerkrankungen, wobei
hier in erster Linie Kinder als Transplantatempfanger in Frage kommen. Die
Indikation zur Transplantation von Stammzellen aus Cord Blood VITA 34 - 5/
— 2,5 ist bei Erwachsenen nur in Ausnahmeféllen zu stellen, wenn ansonsten
keine geeignete Stammzellspende zur Verflgung steht.

Bei Transplantation von Cord Blood VITA 34 mini ist die flr eine erfolgreiche
Transplantation empfohlene Mindestdosis von 3 x 10 kernhaltigen Zellen pro kg
Kérpergewicht des Empféngers einzuhalten. Bei einem Mindestgehalt von 2,5 x
10® kernhaltigen Zellen im Cord Blood VITA 34 mini ist die Anwendung auf
Patienten mit einem Korpergewicht bis zu 8,3 kg begrenzt. Bei hoher
ausgewiesenem Gehalt an kernhaltigen Zellen pro Transplantat erhdht sich das
mogliche Kérpergewicht des Empfangers entsprechend.

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Relative Kontraindikationen:
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- Graviditat
- Stillzeit

- Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von
Cord Blood VITA 34 - 5/ — 2,5/ mini wie z.B. Unvertraglichkeit gegen DMSO,
bekannte Fructose-Intoleranz.

- 1g DMSO/kg Kérpergewicht darf nicht Gberschritten werden,
- PackungsgréBe und Hamoglobingehalt des zu transfundierenden Praparates
sind zu beachten

Relative Kontraindikationen sind entsprechend der Indikation zu bewerten.
b) VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Cord Blood VITA 34 - 5/ - 25/ mini muB HLA- und sollte ABO-
blutgruppenvertraglich mit einem geeigneten Transfusionsbesteck (ohne
Leukozytenfilter) transfundiert werden.

Vor der Anwendung von Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini wird eine
Pramedikation wie bei einer Knochenmarkiransplantation vorgeschlagen
(Antihistaminikum, Hydrokortison).

Das Stammzelltransplantat Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini soll direkt nach
dem Auftauen und Waschen (siehe 8. Sonstige Hinweise, Auftau- und
Waschanweisung) dem klinischen Zustand des Patienten angepaft, transfundiert
werden, um die schadliche Wirkung des DMSO far Stammzellen bei
Raumtemperatur gering zu halten.

Stammzellen sollen mdglichst weniger als 15 min bei Raumtemperatur in DMSO-
haltiger L6sung verbleiben.

Durch Waschen des Stammzelltransplantates nach Auftauen entsprechend der
Waschanweisung (siehe 8. Sonstige Hinweise, Auftau- und Waschanweisung)
reduzieren sich der absolute DMSO- und Citratgehalt auf etwa ein Viertel bis
ein Sechzehntel des Ausgangswertes. Der absolute Himoglobingehalt wird auf
etwa ein Zehntel reduziert. Das Endvolumen eines Endproduktbeutels wird auf 50
ml festgelegt. Parallel ist mit einem Verlust der arzneilich wirksamen Bestandteile
um bis zu 20 % bis 30 % zu rechnen.

Bei Transfusion des Stammzelltransplantates Cord Blood VITA 34-5/ -2,5/ mini
direkt nach Auftauen werden erhéhte Citratspiegel erreicht. Die Transfusion ist mit
einem deutlichen Risiko Citrat-bedingter Reaktionen assoziiert, insbesondere bei
Patienten mit Leberinsuffizienz, Neugeborenen und sehr kleinen Kindern.

Aufgrund des in Cord Blood VITA 34 — 5/ - 2,5/ mini enthaltenen Hamoglobins ist
unter der Anwendung in Abhangigkeit vom Gewicht des Empféngers und von der
transfundierten Menge an Hamoglobin das Auftreten von H&moglobinurie und
Nierenschadigungen méglich.

Bei Transfusion von Cord Blood VITA 34-5/ -2,5/ mini kann es bei kleinen Kindern
zu einer Uberschreitung des empfohlenen Transfusionsvolumens von 10 bis 15
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ml/kg Koérpergewicht kommen. Bei eingeschrankter kardiovaskularer Funktion
besteht das Risiko einer Volumenuberladung.

Bei zu hoher Transfusionsgeschwindigkeit besteht in Abhangigkeit vom Gewicht
des Patienten die Gefahr der Hypervolamie mit nachfolgendem Lungenédem. Bei

den ersten klinischen Zeichen einer Kreislaufsiberlastung muf3 die Transfusion
abgebrochen werden.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise
des Arzneimittels beeinflussen kénnen und Hauptinkompatibilitaten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

Wegen der Gefahr der hypotonen Lyse dirfen keine hypotonen Ldésungen und
wegen der Gefahr von Gerinnselbildung dirfen keine kalziumhaltigen Lésungen
gleichzeitig in demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung
von Medikamenten zum Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini ist nicht zulassig

d) Verwendung fiir besondere Personengruppen

Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit
s. 3.a) Gegenanzeigen

Anwendung bei Kindern, Neugeborenen, Foten:
s. 3.a) Gegenanzeigen
e) Warnhinweise
Sind nicht angeordnet.
4. Hinweise zur ordnungsgemaBen Anwendung
a) Dosierung
Die derzeit fur eine erfolgreiche Transplantation empfohlene Mindestdosis ist
3 x 107 kernhaltige Zellen pro kg Kérpergewicht des Empfangers.
b) Art der Anwendung
zur i.v. Infusion nach Auftauen und Waschen
c) Haufigkeit der Verabreichung

Cord Blood VITA 34 — 5: Einmal der Inhalt eines Endproduktbeutels als
Einmaltherapie.

Cord Blood VITA 34 —2,5:  Einmal der Inhalt von zwei Endproduktbeuteln als
Einmaltherapie.
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Cord Blood VITA 34 mini: Einmal der Inhalt eines Endproduktbeutels als
Einmaltherapie.

d) Dauer der Behandlung

Einmaltherapie

e) Uberdosierung

Eine Gefahr der Uberdosierung von Stammzellen besteht nicht.

e) NotfallmaBnahmen

Treten Unvertraglichkeitsreaktionen auf, ist die Transfusion unverziglich
abzubrechen, der Venenzugang jedoch offen zu halten. Es ist eine Behandlung,
der Schwere der Symptome gemaB, nach den aktuellen Regeln der
Notfalltherapie einzuleiten.

Die Unvertraglichkeiten sind entsprechend der Indikation zu bewerten. Die Frage
der Fortflhrung oder Beendigung der Transfusion ist entsprechend der Indikation,
der Situation des Patienten und der bereits applizierten Dosis zu bewerten.

Bei unerwarteten Transfusionsreaktionen ist der Transfusionsbeauftragte
unverzaglich zu benachrichtigen, der entsprechend geeignete MalBnahmen
einleiten muss.

5. Nebenwirkungen

Als Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

- Allergische Reaktionen bis hin zum Schock

- Graft-versus-Host-Reaktion

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Kopfschmerzen

- Tachycardie, Blutdruckanstieg

- Posttransfusionelle Purpura

- Febrile Transfusionsreaktionen

- Immunisierung des Empfangers gegen HLA-Antigene

- urtikarielle Hautreaktionen und andere anaphylaktoide Reaktionen

- Unvertraglichkeitsreaktionen ~ gegen  Dimethylsulfoxid, = Fructose  oder
Fremdeiweil3

- Immunisierung des Empfangers gegen Blutgruppen-Antigene des Spenders

- Verzogerte hamolytische Reaktionen (Antikérper- inkompatibel)

- Bei Neugeborenen sind bei schneller Infusion Herz-Kreislaufreaktionen infolge
von Citratintoxikationen méglich.

- Bei intravenéser Verabreichung von mehr als 1 g DMSO/ kg Kdrpergewicht im
Rahmen klinischer Studien wurde intravasale Hamolyse beobachtet.

- Bei der Transplantation h&dmatopoetischer Stammzellen mit héheren DMSO-
Konzentrationen und gréBeren Transplantatvolumina als bei der Anwendung von
Cord Blood VITA 34 — 5/ - 2,5/ mini wurden kardiovaskuldre Reaktionen wie
ventrikulare und supraventrikulare Extrasystolen und Arrhythmien beobachtet.
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Ein méglicher Zusammenhang mit der Verabreichung von DMSO ist unklar.

- Bei der Anwendung von dem aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimittel
Cord Blood VITA 34 - 5/ - 25/ mini ist die Ubertragung von
Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch bislang
unbekannter Natur - nicht véllig auszuschlieBen. Dies gilt auch fir Hepatitis B
und C und das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS). Durch die Auswahl der
Spender und Testung der Spenden ist dieses Risiko minimiert.

6. Wirkungsweise, pharmakologische und toxikologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini aus einer
einzelnen Nabelschnurblutentnahme sind morphologisch und funktionell intakte
Stammzellen zur Rekonstitution der Hamatopoese. Dabei wird der Fraktion der
Stammzellen, die das CD-34-Antigen exprimieren, die gréBte hamatopoetische
Potenz zugeschrieben. Sie stellt einen Anteil von ca. 0,1 bis 1,0 % der
kernhaltigen Zellen. Die Stammzellen werden durch einen Tieffrierproze3 bei
Erhalt der Funktionsfahigkeit lagerungsfahig gemacht. Als Kryoprotektivum ist
Dimethylsulfoxid (DMSO) in einer Endkonzentration von 5,5 % in Cord Blood
VITA 34 - 5/ — 2,5/ mini enthalten. Bei Raumtemperatur wirkt Dimethylsulfoxid
(DMSO) schédlich auf Stammzellen. Deshalb sollen die Stammzellen méglichst
weniger als 15 min bei Raumtemperatur in DMSO-haltiger L6sung verbleiben.
Unerwinschte Wirkungen nach Verabreichung von Dimethylsulfoxid (DMSO) sind
haufig (siehe auch unter ,5. Nebenwirkungen). Diese sind normalerweise leicht
und hangen von der verabreichten Menge DMSO ab. Bei Untersuchungen am
Menschen wurden bei intravenéser Infusion von DMSO in Konzentrationen von
maximal 1g/kg  Koérpergewicht auBer intravasaler Hamolyse keine
schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen beobachtet. Die verabreichte Menge
des in Cord Blood VITA 34 — 5/ -2,5/ mini enthaltenen DMSO sollte 1,0 g

(18,2 ml Cord Blood VITA 34 — 5/ -2,5/ mini) pro kg Kérpergewicht des Patienten
nicht Gberschreiten. Cord Blood VITA 34 — 5/ - 2,5/ mini mit einer Exposition > 1 g
DMSO/kg Kdrpergewicht ist als kontraindiziert zu betrachten.

Da der Kryokonservierungsprozef3 fur eine maximale Vitalitat der wei3en Zellen
optimiert wurde, werden Erythrozyten und Thrombozyten weitgehend lysiert und
verlieren ihre Funktionsféhigkeit. Dabei wird Hamoglobin freigesetzt. Eine
Hamoglobinkonzentration > 1,4 g/l im Blut (Plasmaspiegel) des Empfangers kann
zu einer Hamoglobinurie fuhren. Bei Transplantation von Cord Blood VITA 34 -5/
-2,5/ mini sind Volumen und Hamoglobingehalt des zu transfundierenden
Praparates zu beachten.

Durch Waschen des Stammzelltransplantates Cord Blood VITA 34-5/ -2,5/ mini
werden die zu mdglichen unerwlnschten Nebenwirkungen fihrenden Bestandteile
DMSO und Citrat auf etwa ein Viertel bis ein Sechzehntel, der
Hamoglobingehalt auf etwa ein Zehntel des Ausgangswertes reduziert.

Parallel ist mit einem Verlust der arzneilich wirksamen Bestandteile um bis zu
20 % bis 30 % zu rechnen.

Durch Waschen des Stammzelltransplantates werden ebenfalls verzégerte
hamolytische Reaktionen mdglicher im Transplantat enthaltener anti-
erythrozytarer AntikOrper reduziert bzw. ausgeschlossen

7. Weitere Hinweise
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a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Das Stammzellpréparat Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini ist 10 Jahre haltbar,
wenn es ununterbrochen bei einer Temperatur unter -130°C in der Gasphase Uber
FlUssigstickstoff gelagert wird.

Cord Blood VITA 34 - 5/ — 2,5/ mini darf nicht bestrahlt werden.
Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden

Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini muf3 unmittelbar vor der Transfusion
aufgetaut und gewaschen werden (siehe 8. Sonstige Hinweise, Auftau- und
Waschanweisung). Das geschieht wunter der fachlichen Anleitung eines
Mitarbeiters der VITA 34 AG in einem geeigneten Gerat bei einer Temperatur
nicht Uber 37°C.

Wahrend des Auftauvorgangs ist auf gute Durchmischung des Beutelinhaltes zu
achten, Schiitteln ist zu vermeiden.

Durch ein geeignetes Qualitatssicherungssystem beim Anwender muf3 das Risiko
der bakteriellen Kontamination des Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini beim
Auftauen vermieden werden.

Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini muBB nach Auftauen und Waschen
unverzuglich transfundiert werden.

Ein aufgetautes Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini darf nicht wieder fir
Transfusionszwecke eingefroren werden

b) Optische Priifung
Der tiefgefrorene Beutel Cord Blood Vita 34 — 5/ - 2,5/ mini ist zerbrechlich.

Unmittelbar vor der Transfusion muf3 der Beutel mit Cord Blood VITA 34 — 5/
— 2,5/ mini einer optischen Qualitatsprifung unterzogen werden. Der Inhalt
beschadigter Beutel (z.B. durch Risse in der Folie) kann mikrobiell kontaminiert
sein.

MufB der Inhalt eines beschadigten Beutels aus klinischen Griinden transfundiert
werden, ist das erhdhte Infektionsrisiko zu beachten.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (qualitativ und quantitativ)
arzneilich wirksame Bestandteile

Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini enthdlt humane hamatopoetische
Stammzellen aus einer einzelnen Nabelschnurblutentnahme.

FOr die arzneilich wirksamen Bestandteile wurden die folgenden mefBbaren
Parameter bestimmt:
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Cord Blood VITA 34 -5

Kernhaltige Zellen 5 — 24 x 10® in einem|0,51 —4,00 x 10"/ml
Endproduktbeutel

ohne Erythroblasten
Cord Blood VITA 34 -25

Kernhaltige Zellen 5 — 27 x 10% in 2 identischen|0,27 — 3,00 x 10’/ml
Endproduktbeuteln

ohne Erythroblasten
Cord Blood VITA 34 mini

Kernhaltige Zellen 25 — 10,2 x 10® in einem|0,42 —3,40 x 10”/ml
Endproduktbeutel

ohne Erythroblasten

Volumenanteil der zellularen Bestandteile pro ml:

Cord Blood VITA 34 -5/ - 2,5:

Fir den Hamatokrit wird zuséatzlich festgelegt, dass 90 % der Praparate die
Spezifikation von 0,33 — 0,46 L/L erflllen sollen; der Hamatokrit der von der
Spezifikation abweichenden Praparate muf3 mindestens 0,24 und darf héchstens
0,51 L/L sein.

Cord Blood VITA 34 mini: Hamatokrit 0,20 — 0,44 L/L

wirksame Bestandteile

1 ml Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5 enthalt:
CPD- Stabilisatorlésung (Ph.Eur.) 0,106 — 0,360 ml

DMSO (100%) 0,055 ml

NaCl (0,9% in Aqua ad iniectabilia) 0,037 mi
Plasma 0,088 — 0,472 ml
Hamoglobin 88,6 — 153 mg

1 ml Cord Blood VITA 34 mini enthalt :
CPD- Stabilisatorlésung (Ph.Eur.) 0,191 - 0,447 ml

DMSO (100%) 0,055 ml

NaCl (0,9% in Aqua ad iniectabilia) 0,037 ml

Plasma 0,021 - 0,0,517 ml
Hamoglobin 61 -139 mg

Restzellzahlen Cord Blood VITA 34 — 5 pro Endproduktbeutel und Transplantat

Erythrozyten < 415x10°

Thrombozyten < 35x10°

Erythroblasten <0,68x 10°

Restzellzahlen Cord Blood VITA 34 — 2,5 pro Endproduktbeutel, pro Transplantat
Erythrozyten < 374 x10° <748 x 10°

Thrombozyten < 36x 10° < 72x10°

Erythroblasten < 0,56 x 10° <1,12x10°
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Restzellzahlen Cord Blood VITA 34 mini pro Endproduktbeutel und Transplantat

Erythrozyten < 239 x 10°
Thrombozyten < 22x10°
Erythroblasten <0,34 x10°

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis

Cord Blood VITA 34 - 5: 60,0 ml bis 98,0 ml pro Endproduktbeutel
Cord Blood VITA 34 —2,5: 45,0 ml bis 91,0 ml pro Endproduktbeutel
Cord Blood VITA 34 mini: 30,0 ml bis 59,9 ml pro Endproduktbeutel

Das exakt bestimmte Volumen [ml] ist praparatespezifisch auf dem
Endproduktbeutel und auf dem praparatespezifischen Endprodukizertifikat
angegeben.

Aus herstellungstechnischen Grinden kann es erforderlich sein, die zu
transplantierende  Gesamtdosis (das Stammzell-Transplantat) auf zwei
volumengleiche Endproduktibeutel zu verteilen. In diesem Fall ist in der
Bezeichnung des Cord Blood VITA 34 der Zusatz ,2,5 enthalten; dem Patienten
ist der Inhalt beider Endproduktbeutel zu transplantieren. Besteht das Transplantat
nur aus einem Endproduktbeutel, enthélt Cord Blood VITA 34 den Zusatz ,5°
bzw. ,mini*.

Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung

VITA 34 AG
Deutscher Platz 5a, D-04103 Leipzig
Tel: 0341/48792-0, Fax: 0341/4879220

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

VITA 34 AG
Deutscher Platz 5a, D-04103 Leipzig
Tel: 0341/48792-0, Fax: 0341/4879220

g) Zulassungsnummer

Cord Blood VITA 34 - 5: PEI.H.00601.01.1
Cord Blood VITA 34 —-2,5: PEI.H.00601.02.1
Cord Blood VITA 34 mini: PEI.H.00601.03.1

h) Datum der Erteilung der Zulassung
14.10.2006
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i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

7. Sonstige Hinweise

Auftau- und Waschanweisung

1. Auftauen nach Kryokonservierung

1.1.

1.2.

Gerate
z. B. Plasmatherm, Fa. Barkey GmbH & Co KG Deutschland

Durchflhrung
Cord Blood VITA 34-5/ -2,5/ mini ist in einem geeigneten Gerét bei 37 °C
aufzutauen.

2. Waschen nach Auftauen — Waschen mit Sepax Biosafe

Jeder Endproduktbeutel ist separat zu behandeln.

2.1

2.2

raumliche Voraussetzungen
Die Raumlichkeiten missen die entsprechenden GMP-Bedingungen erfillen.

Gerate und Reagenzien
mikrobiologische Sicherheitswerkbank
Sepax Biosafe

Traceability Kit (Drucker und Scanner)
Auftaugerét, z.B. Plasmatherm
SchweilBgerat

Orbitalshaker

Sepax Kit CS 600.1

Cryobeutel 250 ml

NaCl 500 ml 0,9 %, vorgeklhlt

Sterile Schere, Stripper, geklhlte Gelkissen, Spritze 50 ml

2.3 Durchfiihrung

2.3.1 Vorbereitung der Geréte

Aufheizen des Auftaugerétes, z.B. Plasmatherm auf 37° C

Start des Orbitalshakers

Einschalten des Sepax Biosafe (automatischer Auto Test wird durchgeflhrt),
Programm ,PBSC Washing“ anwéhlen,

unter ,Parameter andern“ das Eingangsvolumen des Praparates in ml
eingeben,

das Endvolumen ist immer 50 ml, die Verdiinnung bleibt immer auf 1,5
eingestellt, auf dem Display erscheint nun ,Kit Test starten”

2.3.2 Vorbereitung des Sepax Kit CS 600.1 unter der mikrobiologischen Werkbank

Anschluss des NaCl 500 ml 0,9 % vorgeklhlt und des Ausgabebeutels
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(Cryobeutel 250 ml)

2.3.3 Entnahme des Stammzelltransplantates Cord Blood VITA 34-5/ -2,5/ mini
aus dem Cryoshipper

2.3.4 Auftauen des Stammzelltransplantates im Auftaugerat
(Je nach Volumen des Praparates gilt als Richtlinie:
44 ml - nach 3 min aufgetaut mit kleinen Kristallen
91 ml - nach 5 min aufgetaut mit kleinen Kristallen)
Nach Beendigung des Auftauprozesses Cord Blood- Praparat
entnehmen und zwischen gekuhlten Gelkissen unter der mikrobiologischen
Sicherheitswerkbank lagern.

2.3.5 Unter der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank wird mittels Anstechdorn
(Sepax Kit CS 600.1) das Stammzelltransplantat mit dem Sepax Kit
CS 600.1 verbunden.

2.3.6 Das Stammzelltransplantat wird zwischen Gelkissen auf dem
Orbitalshaker gelagert, das Sepax Kit CS 600.1 in das Sepax Gerat
entsprechend Anleitung installiert.

2.3.7 Danach das Programm mit ,Kit Test" starten.
Es erfolgt eine automatische Prufung des Sets auf ordnungsgemanie
Installation.

2.3.8 Nach Offnen der Klemmen fiir NaCl 500 ml 0,9 %, Abfall- und Endbeutel
»otandard waschen® (standard wash) bzw. ,Starkes Waschen* (high wash)
auswahlen und mit ,Enter bestatigen
Kammer fullt sich mit NaCl 0,9 %

Nach ,Offnen der Klemme des Eingangsbeutels® wird die entsprechende
Menge NaCl 0,9 % unter Schwenken zu dem Stammzelltransplantat
gegeben.

Bei Aufforderung ,Aufhdngen des Beutels®, den Ausgangsbeutel in die
Halterung aufhangen und mit ,Enter” bestatigen.

Am Ende der Waschprozedur erscheint die Nachricht ,Prozessende — alle
Klemmen schlieBen®. Mit ,,Enter” bestatigen und die Anweisungen auf dem
Display befolgen.

Nachdem alle Beutel entfernt wurden, die Zelllinien strippen.
AnschlieBBend alle Klemmen schlieBen und das Kit entfernen.

2.3.9 Gegebenenfalls wird 1 ml Probe fir analytische Untersuchungen unter der
mikrobiologischen Sicherheitswerkbank entnommen und dann das
gewaschene Stammzelltransplantat dem Transplanteur Ubergeben.

MaBnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig auszuschlieBen ist, werden
MaBnahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiésem Material
zu minimieren: Fir die Herstellung von Cord Blood VITA 34 — 5/.- 2,5/ mini
werden ausschlie3lich Spenden gesunder Spender verwendet.
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Das Blut der Mutter wurde mit negativem Ergebnis auf Antikdper gegen HIV Typ
1 und 2, HTLV-I/ll, Treponema pallidum sowie Hepatitis-C-Virus (HCV), Hepatitis-
B-Virus (HBc) und auf Hepatitis-B-Virus-Oberflachenantigen (HBsAg) getestet.

Das Nabelschnurblut wurde mit negativem Ergebnis auf HIV-1-; HCV-, CMV- und
Parvovirus B19-Genom (PCR) sowie auf HBV-Genom (PCR, Sensitivitat < 480
IU/ml bezogen auf die Einzelspende) sowie auf Abwesenheit mikrobieller
Kontamination getestet.

Qualitatssicherung

Fir die Transfusion von Cord Blood VITA 34 — 5/ — 2,5/ mini sind von den
Einrichtungen der Krankenversorgung MaBnahmen im Rahmen der
Qualitatssicherung nach §15 des Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu
gehdéren u.a. detaillierte Anweisungen flr die Indikationsstellung abhangig vom
klinischen  Allgemeinzustand  des Patienten bei unterschiedlichen
Grunderkrankungen und die Dosierung, fur VorsorgemaBnahmen zur Erhaltung
der Unversehrtheit der Konserve vor der Transfusion und zur Nachuntersuchung
des Patienten flirr die Feststellung des Transplantationserfolges einschlieBlich der
patientenbezogenen Dokumentation.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir die Beseitigung:

Die ordnungsgemafBe Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr
verwendbaren Prdparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der
Krankenversorgung sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus
Nabelschnurblut (CB = Cord Blood), die aktuellen Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)
sowie ggf. erganzende Verdffentlichungen der Bundeséarztekammer und des Paul-
Ehrlich-Institutes sind zu bertcksichtigen.

8. Datum der letzten Uberarbeitung

XX.08.2011



