PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA,BEZPEéNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiPRA,VKU, KTERE MAJI BYT PRIJATY
CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MAJI BYT PRIJATY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby byly provedeny veskeré nize uvedené podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a ucinné pouzivani 1écivého pripravku:

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze 1éCivy ptipravek bude distribuovan pouze zdravotnickym
zafizenim, kterd splituji kritéria uvedena v planu fizeni rizik.

Drzitel rozhodnuti o registraci pred distribuci pfipravku ur¢itému zdravotnickému zatizeni zajisti, aby
vSichni chirurgové a dalsi zdravotniti pracovnici, ktefi budou s ptipravkem nebo s jeho soucastmi
zachazet Ci ptripravek podavat a taktéz pracovnici, ktefi v prislusném zdravotnickém zafizeni budou
pacientiim lécenym piipravkem ChondroCelect poskytovat naslednou péci, byli vyskoleni dle
vzdélavaciho programu, ktery je popsan v planu fizeni rizik.

Vzdélavaci program pro zdravotnické pracovniky se sklada z téchto Casti:
e Skolici material pro chirurgy,
e skolici material pro jiné zdravotnické pracovniky,
¢ informovany souhlas pacienta, ktery ma byt podepsan pied 1é¢bou piipravkem ChondroCelect.

Skolici materialy pro chirurgy budou obsahovat tyto kli¢ové informace a prvky:

o souhrn Udaju o pfipravku,

e postup odebrani biopsie,

¢ kontrolni seznam pro chirurgy, ktery je tfeba vyplnit na opera¢nim sale bezprostfedné pied
prvnim fezem a potvrzujici spravného pacienta, spravny ptipravek, spravnou stranu
implantace, typ biologické membrany a fibrinového lepidla, které budou pii vykonu pouzity,

e postup implantace pii artrotomii kolenniho kloubu,

e protokol nasledného sledovani.

Skolici materialy pro jiné zdravotnické pracovniky budou obsahovat tyto kli¢ové informace a prvky:
e souhrn Udajt o ptipravku,
e nutnost screeningu darcti pomoci dotaznikl pro pacienty a laboratornich testl na hepatitidu C,

hepatitidu B, HIV a syfilis,

zachazeni s odebranou biopsii,

zachézeni s ptipravkem ChondroCelect a jeho piipravu k implantaci,

rozpis nasledného sledovani pacientt,

doporucena fyzioterapie.





