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Prvi osnutek protokola za pripravo in dostavo produktov levkafereze z bioloSkimi
testi

Z veseljem sporo¢amo, da je bil prvi osnutek protokola za pripravo in dostavo produktov levkafereze z
bioloskimi testi koncan (ZTM). Protokol opisuje narocanje afereze mononuklearnih celic (MNC),
presejanje in potrditev upravi¢enosti pacientov za aferezo MNC, testiranje pacientov na markerje
okuzbe, aferezo odvzema MNC, testiranje in zahtevane specifikacije pripravka MNC ter izdajo
pripravka proizvodnemu laboratoriju (Celica Biomedical) za pripravo in diferenciacijo dendriti¢nih
celic. Ta protokol bo osnova za nadaljnje postopke afereze.

Prima bozza di protocollo per la preparazione e la consegna di prodotti di
leucaferesi con analisi biologiche

Siamo lieti di annunciare che la prima bozza di protocollo per la preparazione e la consegna di prodotti
di leucaferesi con analisi biologiche & stata completata (ZTM). Il protocollo descrive la procedura per
la richiesta di aferesi di cellule mononucleate (MNC), lo screening e la conferma dell'idoneita del
paziente all'aferesi di MNC, |'esecuzione dei test per i marcatori di infezione, |'aferesi della raccolta di
MNC, i test e le specifiche richieste per la preparazione di MNC e il rilascio della preparazione al
laboratorio di produzione (Celica Biomedical) per la preparazione e la differenziazione delle cellule
dendritiche. Questo protocollo costituira la base per le successive procedure di aferesi.

First draft protocol for preparation and delivery of leukapheresis product with
biological tests

We are pleased to announce that the first draft protocol for leukapheresis product preparation and
delivery with bioassays has been prepared (ZTM). The protocol describes the ordering of mononuclear
cell (MNC) apheresis, screening and confirming patient eligibility for MNC apheresis, testing patients
for markers of infection, apheresis of MNC collection, testing and required specifications of the MNC
preparation, and release of the leukapheresis product to the manufacturing laboratory (Celica
Biomedical) for dendritic cell preparation and differentiation. This protocol will be the foundation for
subsequent apheresis procedures.
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