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A tagallamoknak a forgalomba hozatalt megel6zéen, biztositaniuk kell, hogy az orvosoknak,

egészségiigyi szakembereknek és betegeknek szold oktatasi tervek tartalmazzak az alabbi a-m

pontokban részletezett intézkedéseket valamint, hogy azok alkalmasak legyenek az intravitrealis

injekciés eljarassal kapcsolatban fellépd nemkivanatos események (pl. endophtalmitis)

el6fordulasanak minimalizalasara.

o Az orvosok ¢és egészségligyi szakemberek szamara szold oktatdsi terv a kockézat\
minimalizalasat célozza valamint segitséget nyujt a termék biztonsigos és hatés@
alkalmazasahoz. A terv az intravitrealis injekcios eljarassal kapcsolatban fellép6 nemkivanat

események (pl. endophtalmitis) minimalizalasat célzo intézkedésekbdl alljon, s a kov k
megfeleld oktatasara terjedjen ki:

a) Az intravitrealis eljaras, ahogyan azt a pivotal klinikai vizsgalatok soran végezték @Q

b)  Steril technikak a fertdzésveszély csokkentésére

c)  Antibiotikumok alkalmazéisa @

d) A povidon-jod alkalmazéasa

€) A szemhéjak tisztitasa \*

f) Erzéstelenités alkalmazasa, a beteg kényelme érdekében

g) Az intravitrealis injekcio technikai

h) A szemnyomas kezelése

i) Az endophtalmitis kezelése %

1) Az endophtalmitis kialakulasaban szerepet jatszo rizikofa Qk egértése

k)  Sdalyos nemkivanatos események jelentése &

. A betegek részére sz0lo oktatasi terv, a kockazat Smalizalasat célozza valamint segitséget
nyujt a termék biztonsdgos és hatasos alkalmazg s%z A terv olyan intézkedésekbdl alljon,
hogy a kovetkez8k megfeleld oktatasat biztositséq

1) Az intravitrealis injekcios eljarassal kapcsol f%} ellépé nemkivéanatos események
kulcsfontossagu jelei és tiinetei 6

m)  Mikor kell az egészségiigyi szakember &65 segitségét kérni





