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Liikmesriigid peavad tagama koikide allpool kirjeldatavate ravimi ohutu ja tbhusa kasutamise
tingimuste ja piirangute taitmise.

Mudgiloa hoidja tagab, et ravimit turustatakse (iksnes tervishoiu asutustele, mis vastavad
riskijuhtimiskavas kirjeldatud kriteeriumidele.

Miiugiloa hoidja tagab, et enne ravimi turustamist konkreetsele tervishoiu asutusele saavad
riskijuhtimiskavas kirjeldatud koolitusprogrammile vastavat koolitust kdik kirurgid ja teised tervishoiu
spetsialistid, kes kaitlevad vdi manustavad ChondroCelecti vi selle koostisosi, samuti
ChondroCelectiga ravitud patsientide jarelraviga tegelevad isikud.

Tervishoiu spetsialistide koolitusprogramm hdlmab jargmist:
o kirurgide koolitusmaterjalid;
o tervishoiuspetsialistide koolitusmaterjalid;
e teabel pdhineva ndusoleku leht, mille patsient allkirjastab enne ravi ChondroCelectiga.

Kirurgide koolitusmaterjalid peavad sisaldama jargmisi phidokumente ja koostisosi:
e ravimi omaduste kokkuvéte;
¢ biopsia votmise protseduur;
vahetult enne esimest sisselBiget operatsiooniruumis jargitav kirurgi meeldetuletusloend,
millega kontrollitakse patsiendi, ravimi ja implanteerimispoole digsust ning protseduuris
kasutatava bioloogilise membraani ja fibriinliimi tlup;
implantatsiooniprotseduur pdlveliigese artrotoomia abil;
operatsioonijargne uuring.

Tervishoiuspetsialistide koolitusmaterjalid peavad sisaldama jargmisi pGhidokumente ja koostisosi:
e ravimi omaduste kokkuvote;
¢ doonorite sBeluuring patsiendi kilsitluslehe ja C-hepatiidi, B-hepatiidi, HIVi ja stifilise

maaramise laborianaltiside alusel;

biopsia koetiiki kditlemine;

ChondroCelecti kaitlemine ja ettevalmistamine implantatsiooniks;

patsiendi operatsiconijargse uuringu ajakava;

soovitatav fusioteraapia.





