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Jasenvaltioiden tulee varmistaa, etté kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat jaljempana kuvattua
kyseisen |adkkeen turvallista ja tehokasta kayttod, on toteutettu:

Gliolania saavat kayttda ainoastaan neurokirurgit, jotka ovat suorittaneet alla esitettyjen standardien
mukai sen koulutuskurssin:

Jasenvaltioiden tulee sopia markkinointiluvan haltijan kanssa, ennen markkinoille tuloa, seuraavien

seikkojen toteuttamiseen tarvittavista toimenpitei sté:

— Neurokirurgien koulutuskurssi, jonka tavoitteena on riskin minimointi, ja joka tukee tuotteen
turvallistajatehokasta kayttod. Koulutuskurssi pidetdan hyvaksytyssa koulutuskeskuksessa
kayttéen péatevia kouluttagjia. Tahan kurssiin kuuluvat toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
Gliolan-fluoresenssilla ohjatun Kirurgiaan liittyvét haittavaikutukset (erityisesti vakavat
neurol ogiset haittavaikutukset) asianmukai sen koulutuksen kautta seuraavasti:
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Gliolan-fluoresenssilla ohjatun kirurgian teoria ja pééperiaatteet sekd malignin gliooman
resektio, mukaan lukien toiminnallisten alueiden tunnistamismenetel mét;

Paikan paalla tapahtuva fluoresenssi-mikroskoopin kayton ohjaus, mukaan lukien piilevét
vaarat ja ongelmien tunnistaminen;

Fluoresenssin intensiteetin erottelu, turvallisuusetéisyyksien séilyttdminen toiminnallista
alueista, jne.

Gliolan-fluoresenssilla ohjatun kirurgian suorittaminen (mukaan lukien osallistuminen
vahintdan yhteen tapaukseen, jossa kaytetdan Gliolan-fluoresenssilla ohjattua kirurgiaa
leikkaussalissa paikan paélla annettavalla ohjauksella mikroskoopin kdytosta tai
fluoresenssilla ohjatun resektion demonstraatio videolla);

Tamén hetkinen kéasitys sytoreduktiivisen kirurgian eduista ja riskeista niiden potilaiden
hoidossa, joillaon maligni gliooma;

Teoreettinen pohja porfyriinien kumuloitumiselle maligneihin glioomiin;

Gliolania kayttévan fluoresenssilla ohjatun kirurgian taustalla olevat tekniset periaatteen;
Miten tunnistaa kandidaetit, joille fluoresenssilla ohjattu resektio Gliolanin kanssa sopii;
Miten kéyttéa Gliolania oikealla annostuksella ja gjoituksella, sekd ymmartda samanaikai sesti
annettujen kortikosteroidien tarkeys;

Miten tunnistaa potilaat, joilla on riski saada neurol ogisia puutoksia kéytettdessa
fluoresenssilla ohjattua resektiota Gliolanin kanssa kiinnittéen erityista huomiota afasiaan ja
muihin kriittisiin fokaalisiin puutoksiin;

Tekniikat intraoperatiivisen riskin vahentémiseksi (mikrokirurginen tekniikka,
neurofysiologinen monitorointi, késittelytavan valinta) ja miten niita toteutetaan;

Miten tunnistaa fluoresenssi, johon resektio tehdéan leikkausmikroskooppia kayttéen
k&ytannon ol osuhteissa lelkkaussalissa;

m) Gliolania kdyttévan fluoresenssilla ohjatun resektion hdydyt jariskit.

Patevéan kouluttgjan vahimmai svaatimukset ovat:

- Viranomaisen hyvaksyma neurokirurgi paikallisten, kansallisten vaatimusten mukai sesti;

- Aikaisempi onnistunut osallistuminen koulutuskurssille tai vastaavalle kurssille tutkimuksen
vaiheen 111 aikanga;

- Kokemus Gliolan-fluoresenssilla ohjatusta kirurgiasta vahintéan 20 tapauksessa.

Hyvéksyttdvan koulutuskeskuksen vahimmai svaatimukset ovat:

- Mikroskooppi, joka on modifioitu fluoresenssilla ohjattua resektiota varten;

- Riittdva malignien glioomien (WHO:n luokitukset Il ja 1V) tapausméd&rd (vahintéén 10
potilasta vuodessa);

- Neurofysiologiset monitorointitekniikat aivojen toiminnallisten alueiden kirurgialle.



