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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a leirt gyogyszerkészitmény biztonsagos és hatékony
alkalmazasara vonatkoz6 valamennyi feltételt vagy korlatozast végrehajtjak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) gondoskodik arrél, hogy a gyogyszerkészitményt
kizarolag olyan egészségiigyi intézmények szamara forgalmazzak, amelyek megfelelnek a
kockazatkezelési tervben szerepld feltételrendszernek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) gondoskodik arrol, hogy a termék egy adott
egészségligyi intézménynek torténd forgalmazasa elott, az dsszes sebész és mas egészségiigyi
szakember a kockazatkezelési tervben leirt oktatasi program részeként szakképzésben részesiiljon,
amennyiben a ChondroCelect-et vagy alkotoit beadja és ezzel betegeket kezel, illetve a
ChondroCelect-kezelésben részesiilt betegek egészségiigyi intézményben torténd figyelemmel
kisérésében részt vesz.

Az egészségligyi szakemberek képzési programja az alabbi részekbol all:
e Képzési anyagok sebészek szamara
o Képzési anyagok mas egészségligyi szakemberek szamara
e A ChondroCelect kezelés eldtt a beteg altal alairando tajékoztatd

A sebészek szamara szant képzési anyagok kozott a kovetkezd fobb iizeneteknek és elemeknek kell
szerepelniiik:
o Alkalmazasi eldiras
e A biopszias mintavételes eljaras
o A mitéti ellendrzd listat az operacio eldtt azonnal ki kell tolteni az elsé vagéast megelézben,
ellendrizve, hogy a megfeleld betegrol és termékrdl van-e szo, a beiiltetés a helyes oldal fog-e
torténni, az eljaras soran alkalmazott bioldgiai membran és Gsszevarrd szal tipusa megfeleld-e.
e Térdiziilet artroszkopias beiiltetési eljarasa
e A mutét utani figyelemmel kisérés

A egészségligyi szakemberek szamara szant képzési anyagok kozott a kdvetkezo fobb tlizeneteknek és

elemeknek kell szerepelniiik:

Alkalmazasi eléiras

A donorok atvilagitasa kérdéslista és hepatitisz C, hepatitisz B, HIV és szifilisz labortesztek
segitségével

A biopszias szovetminta kezelése

A ChondroCelect és beiiltetéshez hasznalt preparatum kezelése

A betegek figyelemmel kisérésének idébeosztasa

A javasolt fizikoterapia





