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Medlemsstaterne skal sikre, at alle de betingelser eller begraensninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet, som er beskrevet nedenfor, indfares:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at leegemidlet kun udleveres til hospitaler og
sundhedsinstitutioner, som opfylder de kriterier, der er beskrevet i risikostyringsplanen.

Forud for udleveringen af lsegemidlet til en bestemt sundhedsinstitution skal indehaveren af
markedsfaringstilladelsen sikre, at falgende personer modtager uddannelse som anfart i
uddannelsesprogrammet, der er beskrevet i risikostyringsplanen: Alle kirurger og andet
sundhedspersonale, som er inddraget i handteringen og administrationen af ChondroCelect ag
komponenterne heri, samt de personer, som er inddraget i opfglgningen af de patienter, der er blevet
behandlet med ChondroCelect i sundhedsinstitutionen.

Uddannelsesprogrammet for sundhedspersonale indeholder falgende komponenter:

Undervisningsmateriale for kirurger

Undervisningsmateriale for andet sundhedspersonale

Erkleering om informeret samtykke, som patienter skal underskrive forud for behandling med
ChondroCelect

Undervisningsmaterialerne for kirurger skal omfatte falgende centrale budskaber og komponenter:

Produktresumé

Proceduren for udtagelse af biopsi

Den kirurgiske tjekliste, som skal udfyldes pa operationsstuen umiddelbart forud for farste
incision, hvorpa det bekraftes, at det er den rigtige patient, det rigtige l&egemiddel, den rigtige
side af implantationen, og hvilken type biologisk membran og fibrinforsegling der vil blive
anvendt i proceduren

Implantationsproceduren ved artrotomi i kneled

Opfalgningsprotokollen

Undervisningsmaterialerne for andet sundhedspersonale skal omfatte fglgende centrale budskaber og
komponenter:

Produktresumé

Behovet for screening af donorer ved hjelp af patientspgrgeskema og laboratoriepraver for
hepatitis C, hepatitis B, HIV og syfilis

Handtering af udtagelse af biopsi

Handtering af ChondroCelect og praeparering af dette til implantation

Planen for opfalgning af patienter

Den anbefalede fysioterapi





